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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flavamed forte peroralny roztok
6 mg/1 ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml peroralneho roztoku obsahuje 6 mg ambroxo6lium-chloridu.
5 ml peroralneho roztoku (1 odmerna lyzicka) obsahuje 30 mg ambroxélium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom

Jedna odmerna lyzicka s 5 ml peroralneho roztoku obsahuje 1,75 g sorbitolu a 5,75 mg kyseliny
benzoove;.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Cira bezfarebna az svetlozlta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikacie

Mukolyticka liecba produktivneho kasl’a, ktory sprevadza akutne a chronické bronchopulmonalne
ochorenia.
Flavamed forte peroralny roztok je indikovany detom od dvoch rokov, dospievajucim a dospelym.

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Ak nie je predpisané inak, nasledujtiice davkovanie je odporacané pre Flavamed forte peroralny roztok:

Deti od 2 do 5 rokov
1/4 odmernej lyzicky zodpoveda 1,25 ml peroralneho roztoku 3x denne (zodpoveda 22,5 mg
ambroxolium-chloridu/den).

Deti od 6 do 12 rokov
1/2 odmernej lyzicky zodpoveda 2,5 ml peroralneho roztoku 2 — 3x denne (zodpoveda 30 — 45 mg
ambroxolium-chloridu/den).

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

1 odmerna lyzicka obsahujtica 5 ml peroralneho roztoku sa uziva 3x denne (zodpoveda 90 mg
ambroxolium-chloridu/den) pocas prvych 2 az 3 dni, potom 1 odmerna lyzicka obsahujuca 5 ml
peroralneho roztoku sa uziva 2x denne (zodpoveda 60 mg ambroxolium-chloridu/den).

Poznamka:
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Pre dospelych, podla potreby sa ddvka moéze zvysit' na 60 mg ambroxolium-chloridu dvakrat denne
(zodpoveda 120 mg ambroxolium-chloridu/dei), ak je to potrebné.

Pediatricka populacia
Pozri Cast’ 4.3 pre uzivanie u deti mladsich ako 2 roky.

Sposob a dizka podévania

Flavamed forte peroralny roztok sa uziva po jedle pomocou odmernej lyzicky.

Flavamed forte peroralny roztok sa nema uzivat’ dlhsie ako 4 — 5 dni bez odporacania lekara.
Davkovanie pri ochoreniach obliciek a pecene — pozri Cast’ 4.4.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Flavamed forte peroralny roztok sa nesmie pouzivat’ u deti do dvoch rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akttna generalizovana exantemat6zna pustuloza
(AGEP), stuvisiace s podavanim ambroxo6lium-chloridu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy
progresivnej koznej vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi 1éziami), lieCba
ambroxoélium-chloridom sa méa okamzite prerusit’ a ma sa vyhladat lekarska pomoc.

Kvoli moznej zvysenej sekrécii sa ma Flavamed forte peroralny roztok uzivat’ s opatrnostou pri
narusenej bronchomotorickej funkcii a pri znacnom mnozstve sekrétu (napr. pri zriedkavom syndrome
nepohyblivych riasiniek).

V pripade t'azkej poruchy funkcie obliciek alebo tazkého ochorenia pecene, moze sa Flavamed forte
peroralny roztok uzivat’ iba po konzultécii s lekarom.

Tak ako pri vSetkych liekoch s hepatalnou metabolizaciou a naslednou rendlnou eliminaciou, moze
byt pri tazkej renalnej insuficiencii zvySend akumulacia metabolitov ambroxolu, vytvaranych

v peceni.

Tento liek obsahuje 1,75 g sorbitolu v jednej odmernej lyzi¢ke s 5 ml peroralneho roztoku. Pacienti s
hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt’ podany tento liek.

Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Tento liek obsahuje 5,75 mg kyseliny benzoovej v jednej odmernej lyzi¢ke s 5 ml peroralneho
roztoku.

Ked’ze mukolytikd mézu narusit’ povrch sliznice zalidka, pri podavani ambroxolium-chloridu
pacientom s vredovou chorobou zaludka v anamnéze je potrebna zvysena opatrnost’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne klinicky vyznamné neziaduce interakcie s inymi liekmi.

Pri kombinovanom uzivani Flavamed forte peroralny roztok a antitusik méze vzniknat
nebezpecenstvo nahromadenia hlienov v dosledku Gtlmu reflexu kasla, a preto je potrebné indikaciu

takejto kombinovanej liecby dokladne zvazit'.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Ambroxoélium-chlorid prechadza placentarnou bariérou. Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani
nepriame Skodlivé vplyvy na graviditu, embryonalny/fetdlny vyvoj, priebeh pérodu alebo postnatalny
Vyvoj.

Rozsiahle klinické pozorovania po 28. tyzdni gravidity nepreukazali Ziadne S$kodlivé uc¢inky na plod.
Napriek tomu sa musia dodrziavat’ bezné opatrenia tykajlice sa uzivania liekov v gravidite.
Predovsetkym pocas prvého trimestra sa neodporti¢a uzivat' Flavamed forte peroralny roztok.

Dojcenie

Ambroxo6lium-chlorid sa vyluc¢uje do materského mlieka. Aj ked’ sa nepredpoklada vyskyt neziaducich
ucinkov u dojcenych deti, uzivanie licku Flavamed forte peroralny roztok sa doj¢iacim matkam
neodporuca.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali §kodlivé uéinky ambroxolu s ohl'adom na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Flavamed forte peroralny roztok nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.
Stadie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce uc¢inky sa hodnotia na zaklade frekvencie ich vyskytu nasledovne:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému:

Menej Casté: horucka

Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti

Nezname: anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém a pruritus

Poruchy nervového systému:
Casté: dysgetzia (zmena chuti)

Poruchy gastrointestinalneho traktu a poruchy dychacej sustavy, mediastina a hrudnika:

Casté: nauzea, hypoestézia ust a hltanu
Menej Casté: vracanie, hnacka, dyspepsia, bolest’ brucha a sucho v Gstach
Nezname: sucho v hrdle

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Nezname: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akitnej generalizovanej
exantematoznej pustulozy)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Doteraz neboli hlasené ziadne Specifické priznaky predavkovania u l'udi.

Na zaklade hldseni nahodného predavkovania a/alebo chyb v liecbe boli pozorované priznaky
predavkovania zhodné so zndmymi neziaducimi ti€¢inkami Flavamedu Sumivé tablety, ktoré sa vyskytli
pri odporucanych davkach a mozu si vyzadovat’ symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika,
ATC kod: ROSCB06

Ambroxol, substituovany benzylamin, je metabolitom bromhexinu. Od bromhexinu sa odliSuje
chybanim metylovej skupiny a zavedenim hydroxylovej skupiny v para-trans polohe cyklohexylového
kruhu. Hoci mechanizmus jeho uéinku nie je dosial’ dostato¢ne objasneny, jeho sekrétolytické a
sekrétomotorické Ucinky boli preukazané v ré6znych sledovaniach.

K nastupu ucinku dochédza v priemere po 30 minttach od peroralneho podania lieku a u¢inok
pretrvava pocas 6 — 12 hodin, v zavislosti od velkosti jednotlivej davky.

V predklinickych stadiach sa zistilo, ze ambroxol zvySuje tvorbu serd6zneho bronchialneho sekrétu.
Predpoklada sa, Ze transport hlienu sa dosahuje znizenim viskozity a aktivaciou riasinkového epitelu.
Ambroxol navodzuje aktivaciu surfaktantového systému priamym pdsobenim na pneumocyty typu Il
alveol a Clara bunky v oblasti malych dychacich ciest.

Ambroxol podporuje tvorbu a vonkajsi transport povrchovo aktivnej latky v alveolarnej a bronchialne;j
oblasti pl'uc plodu i dospelého jedinca. Tieto ucinky sa preukdzali v bunkovych kultarach a in vivo

na rdznych zivocisnych druhoch.

Po pouziti ambroxolu st zvySené koncentracie antibiotik amoxicilinu, cefuroximu, erytromycinu

a doxycyklinu v spute a bronchidlnom sekréte. K dnesnému ditu nebolo mozné jednoznac¢ne stanovit’
klinickl relevanciu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ambroxol sa po peroralnom podani absorbuje takmer iplne. Hodnota tmax po peroralnom podani je 1 —
3 hodiny. Absolutna biologicka dostupnost’ ambroxolu po peroralnom podani sa znizuje priblizne

0 1/3 pocas prvého prechodu pecenou. Vznikaji metabolity, ktoré sa eliminuju oblickami (napr.
dibromanatranilova kyselina, glukuronidy). Na plazmatické proteiny sa viaze priblizne 85 %
ambroxolu (80 — 90 %). Terminalna faza biologického pol¢asu v plazme je 7 — 12 hodin. Plazmaticky
pol¢as ambroxolu a jeho metabolitov je priblizne 22 hodin.

Ambroxol prechadza placentarnou bariérou a prestupuje do cerebrospindlnej tekutiny, vylucuje sa

do materského mlieka.

Eliminuje sa v 90 % oblickami vo forme metabolitov, ktoré vznikli v peceni.

Menej ako 10 % podaného ambroxolu sa vylucuje oblickami v nezmenenej forme.

Ked’ze ambroxol sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické proteiny a ma vel’ky distribu¢ny objem ako
aj pomalu redistribuciu z tkaniv do krvi, dialyzou alebo vynutenou diurézou nemozno ocakavat’ vyssiu
eliminaciu ambroxolu.

Pri zavaznych hepatélnych ochoreniach sa znizuje klirens ambroxolu o 20 — 40 %. V pripade zavaznej
renalnej dysfunkcie treba pocitat’ s akumulaciou metabolitov ambroxolu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ambroxolium-chlorid ma nizky index akutnej toxicity. V §tadiach s opakovanym podavanim davok,
pri peroralnych ddvkach 150 mg/kg/den (mys, 4 tyzdne), 50 mg/kg/deii (potkan 52 a 78 tyzdnov), 40
mg/kg/den (zajac, 26 tyzdiov) a 10 mg/kg/den (pes, 52 tyzdnov), neboli pozorované Ziadne vedlajsie
ucinky (NOAEL, no observed adverse effect levels). Neboli zistené ziadne toxikologické ciel'ové
organy. 4-tyzdiiové $tadie intravendznej toxicity s ambroxolium-chloridom u potkanov (4, 16 a 64
mg/kg/den) a u psov (45, 90 and 120 mg/kg/den (infizia 3h/den)) nepreukazali zavaznu lokalnu a
systémovu toxicitu, vratane histopatologie. VSetky neziaduce ucinky boli reverzibilné.

Ked’ bol ambroxélium-chlorid testovany pri peroralnych davkach az do 3000 mg/kg/den u potkanov a
az do 200 mg/kg/dent u zajacov, nebol ani embryotoxicky, ani teratogénny. Fertilita samc¢ich a
samic¢ich potkanov nebola ovplyvnend az do davok 500 mg/kg/defi. Ziadny vedlajsi Gi¢inok nebol
pozorovany v $tadii peri- a post-natdlneho vyvoja pri davke 50 mg/kg/den. Pri ddvke 500 mg/kg/den
bol ambroxélium-chlorid mierne toxicky u samic a mlad’at, ¢o sa prejavilo znizenym prirastkom
telesnej hmotnosti a znizenym poctom mladat.

Stadie genotoxicity in vitro (Amesov test a test chromozoémovej aberacie) a in vivo (mikronuklearny
test na mysiach) neodhalili ziadny mutagénny potencial ambroxélium-chloridu. Ambroxélium-chlorid
nevykazoval zZiadny tumorogénny potencial v §tidiach karcinogenity u mysi (50, 200 a 800
mg/kg/den) a potkanov (65, 250 and 1000 mg/kg/den), ked’ im bola pridavana primes do potravy
pocas 105 a 116 tyzdiov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol (E 420) roztok (nekrystalizujtci) (Ph.Eur.)

kyselina benzoova (E 210)

glycerol (E 422) 85 %

hydroxyetylcelul6za

malinova prichut’ (obsahuje olej valeriany, etyl-acetat, etyl-butyrat, p-hydroxyfenylbutanon, alfa-
ionon, izoamylacetat, izoamylbutyrat, ruzovy olej a 1,2-propylénglykol (E 1520))

Cistena voda

6.2  Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni fTasky: 6 mesiacov.

6.4  Specilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5  Druh obalu a obsah balenia

FTlasa z tmavého skla (sklo typu III) so skrutkovacim uzaverom a odmernou lyzickou.
Skrutkovaci uzaver je vyrobeny z polypropylénu.

Biely farebny koncentrat sluzi ako farbivo.

Odmerna (davkovacia) lyzicka je vyrobena z polypropylénu s oznacenim davok na 1,25 ml, 2,5 ml

a 5 ml (ryhy na lyzicke).
Velkost balenia: 1 x 100 ml peroralneho roztoku.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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