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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
AMBROBENE 15 mg/2 ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna 2ml ampulka injekéniho roztoku obsahuje ambroxoli hydrochloridum 15 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ambrobene je indikovan u akutni a chronické bronchopneumopatie s obtiznou eliminaci sekretu,
preventivné v pre- a postoperacnim obdobi v chirurgii a traumatologii, u plicni atelektazy, podptrné
1é¢by syndromu dechové tisné novorozenct (IRDS), jako alternativa ke glukokortikoidim v prevenci
IRDS pfi hrozicim pfed¢asném porodu.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Dospéli
1 ampuli 2-3x denng, v t€zkych piipadech mutize byt davka i zdvojnasobena.

Pediatricka populace

Obvykle se podava 1,2-1,6 mg/kg denné.

0-2 roky Y, ampule (7,5 mg) 2x denné.
2-5 let Y, ampule (7,5 mg) 3x denné.
nad 5 let 1 ampule (15 mg) 2-3x denné.

Lécba syndromu dechové tisné (IRDS)

Podava se 10 mg ambroxol-hydrochloridu/kg télesné hmotnosti/den ve 3-4 jednotlivych davkach.
V tézkych ptipadech lze davku opatrné zvySovat az na 30 mg/kg/den ve 3-4 jednotlivych davkach.

Podani Ambrobene je mozné i.m., s.c. nebo pomalu i.v — nejlépe pomoci infuzni pumpy jako
kratkodoba inflize. Mozna je i dlouhodoba infuze spolu s roztokem glukézy, levulézy, Ringerovym
nebo fyziologickym roztokem. Vysledné pH vSak nesmi piekrocit 6,3, jinak by doslo k zakalu a
vyvlockovani-hydrochloridu.

Zpiisob podani
V piipadé ampulek ptipravku Ambrobene se jedna o tzv. OPC ampule (one-point-cut). Jejich vyhodou
je, ze ampuli neni zapotifebi pied rozlomenim napilovat. V misté barevného bodu v oblasti kr¢ku
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ampule 1ze ampuli rozlomit. Ampulku uchopte mezi prsty obou rukou tak, Ze barevny bod bude
uprostied mezi palci, a rozlomte.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Byla zaznamenana hlaSeni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podadnim ambroxol-
hydrochloridu, jako je napfiklad erythema multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom (SJS)/toxicka
epidermdlni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovanid exantematdézni pustuléza (AGEP). Pokud se
objevi symptomy nebo ptiznaky progresivni kozni vyrazky (nekdy ve formé puchyit nebo slizni¢nich
1ézi), je nutno neprodlené ukoncit podavani ambroxol-hydrochloridu a vyhledat 1ékatfskou pomoc.

Pomocné latky

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Podavani ambroxol-hydrochloridu spoleéné s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin,
doxycyklin) vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v plicni tkani. Nebyly hlaseny zadné klinicky
zavazné nezadouci interakce s jinymi [éky.

Latky tlumici kaSel (napf. kodein) brani vykaslavani hlenu, ktery se po podani Ambrobene tvoii ve
zvySené mife, proto se tyto latky nemaji podavat souc¢asné s ambroxol-hydrochloridem.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Preklinické studie, stejné jako rozsahlé klinické zkuSenosti po 28. tydnu t€hotenstvi, neodhalily zadny
dikaz negativnich U¢inkii pfi podavani beéhem téhotenstvi. Piesto by mély byt dodrzovany obecné

Kojeni

Ambroxol-hydrochlorid ptechazi do matetského mléka, ale pti podavani terapeutickych davek neni
pravdépodobné ohrozeni kojence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ambrobene nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou popsany dle tfid organovych systémi dle MedDRA a dle frekvence vyskytu na

zaklad¢ hlaseni po uvedeni pripravku na trh.

Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté: > 1/10, Casté: > 1/100 az < 1/10, méné asté: >
1/1000 az < 1/100, vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000, velmi vzacné: < 1/10 000, neni znamo (z
dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce
Neni znamo: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Poruchy kiize a podkozni tkané

Vzacné: vyrazka, koptivka

Neni znamo: zavazné nezadouci kozni reakce (v€etné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).
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Gastrointestinalni poruchy

Ambrobene je vétSinou dobfe snaen. Byly hlaseny mirné nezadouci G¢inky na horni ¢ast traviciho
systému (zejména paleni zahy, nechutenstvi, ptilezitostné nauzea, zvraceni), zejména po parenteralnim
podani.

P1ilis rychlé i.v. podani mize vést ke slabosti, bolestem hlavy, pocitu tézkych koncetin.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Do soucasné doby nebyly zaznamenany zadné projevy predavkovani u lidi. Jestlize se vyskytnou
ptiznaky ptredavkovani, méla by byt zahijena symptomatickd lécba. Pti i.v. podani vysokych dévek
ambroxol-hydrochloridu je tfeba poditat s vyraznym sekretolytickym a sekretomimetickym t¢inkem
S nutnosti odsavani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky, mukolytika, ATC kéd:
RO5CB06

V preklinickych studiich bylo zjisténo, ze ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku Ambrobene,
zvySuje sekreci hlenu v respiracnim traktu. Zvysuje tvorbu plicniho surfaktantu a stimuluje ¢innost
fasinek. Toto plsobeni vede ke zlepSeni slizni¢niho transportu (mukocilidrni clearance). ZlepSeni
mukociliarni clearance bylo prokazano v klinickych farmakologickych studiich. ZvySeni hlenové
sekrece a mukociliarni clearance usnadnuje vykaslavani a zmirnuje kasel.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce v8ech peroralnich forem ambroxol-hydrochloridu s neprotrahovanym G¢inkem je rychla a
témer uplnd a v terapeutickém rozmezi davkovani vykazuje linearni zavislost na davce podané v
terapeutickém rozsahu. Maximalnich plazmatickych hladin je dosahovano béhem 0,5-3 hodin.

Pii davkovani v terapeutickém rozmezi je vazba na plazmatické proteiny ptiblizné 90 %.

Ambroxol-hydrochlorid je po peroralnim, nitrozilnim nebo nitrosvalovém podani rychle a dobie
distribuovan z krve do tkani, nejvyssi koncentrace je dosahovano v plicni tkani. Plazmaticky polocas
je 7-12 hodin, kumulace nebyla zaznamenana.

Pfiblizn¢ 30 % peroralné podané davky je eliminovano v prvni fazi. Ambroxol-hydrochlorid je
metabolizovan zejména konjugaci v jatrech. Asi 90 % davky je eliminovano renalni cestou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ambroxol-hydrochlorid ma velmi nizky index toxicity. Peroralni davky 150 mg/kg (mys), 50 mg/kg
(potkan), 40 mg/kg (kralik) a 50 mg/kg (pes) predstavuji davky, které v opakovanych studiich v trvani
az 6ti mésicli nevykazuji zadné nezaddouci ucinky. Z toxikologického hlediska nebyl pro ambroxol-
hydrochlorid zjistén zadny cilovy organ.

Nebyly zjistény zadné embryotoxické nebo teratogenni ucinky pii peroralnich davkach az 3000 mg/kg
u potkanti a 200 mg/kg u kralika. Fertilita samct a samic potkana nebyla poskozena az do davky 500
mg/kg. Tzv. hladina ,,zadnych nezadoucich U¢inki“ byla pfi perinatalnim a postnatalnim podavani
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stanovena na 50 mg/kg. Davka 500 mg/kg byla mirné toxickd pro feny a Sténata, coz se projevilo
zpomalenim hmotnostnich pfiristkti a snizenim poc¢tu mlad’at ve vrhu.

Ambroxol-hydrochlorid nebyl mutagenni (Amesutv test a mikronuklearni test).

Léciva latka ptipravku nevykazala tumorogenni vlastnosti ve studiich kancerogenity uskutecnénych na
mysich a potkanech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, kyselina
chlorovodikova 25%, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Ambrobene (pH 5,0) se nesmi misit s roztoky, které maji pH vyssi neZ 6,3, protoze zvysené pH miize
vést k precipitaci volnych bazi pfipravku Ambrobene.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z hnédého skla, tvarovana vlozka z umélé hmoty.

Velikost baleni: 5x2 ml

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH,

Graf-Arco-Strasse 3

89079 UIm, Némecko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)
52/190/92-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25.3.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
25. 3. 2020
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