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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucosolvan® inhalacje 15 mg/2 ml ptyn do inhalacji z nebulizatora

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2 ml ptynu do inhalacji zawieraja 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: chlorek benzalkoniowy.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do inhalacji z nebulizatora.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci powyzej 6 lat:

1 - 2 inhalacje z 2-3 ml ptynu na dobe.
Dzieci ponizej 6 lat:

1 - 2 inhalacje z 2 ml plynu na dobe.

Mucosolvan inhalacje mozna podawac przy uzyciu dowolnego nowoczesnego inhalatora
(z wyjatkiem parowego).

Plyn do inhalacji mozna mieszac z sola fizjologiczna w stosunku 1:1, w celu optymalnego
nawilzenia powietrza, zwlaszcza podczas stosowania respiratora.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ mieszany z roztworami zawierajacymi sol emska lub kwas
kromoglikanowy.
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Pacjent powinien wdycha¢ i wydycha¢ powietrze normalnie w trakcie inhalacji, poniewaz
w przypadku zbyt glebokiego zainhalowania roztworu moze si¢ pojawi¢ odruch kaszlowy.
Przed rozpoczgciem inhalacji nalezy podgrza¢ ptyn do inhalacji do temperatury ciata.
Pacjenci z astma oskrzelowa moga przyjmowaé ptyn do inhalacji po przyjeciu zwykle
stosowanych lekow w trakcie leczenia skurczow oskrzeli.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng — ambroksol lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
(patrz punkt 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mucosolvan inhalacje zawiera srodek konserwujacy: chlorek benzalkoniowy. W trakcie inhalacji
u pacjentéw z nadwrazliwoscia drog oddechowych moze on powodowaé skurcz oskrzeli.

Po zastosowaniu substancji mukolitycznych np. ambroksolu opisywano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania cigzkich zmian skérnych, takich jak zespdt Stevens-Johnsona oraz zespot Lyella.
Wigkszo$¢ przypadkéw mozna byto wyjasni¢ nasileniem choroby podstawowej lub
réwnoczesnym stosowaniem innych lekow.

W przypadku wystapienia nowych zmian w obrgbie skory lub bton §luzowych konieczne jest
natychmiastowe zasiggnigcie porady lekarza i zapobiegawczo zaprzestanie stosowania
ambroksolu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie ambroksolu i antybiotykdéw (amoksycyliny, cefuroksymu, erytromycyny)
powoduje zwigkszenie st¢zenia antybiotykéw w oskrzelowo-ptucnej wydzielinie oraz plwocinie.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.
4.6 Ciaza i laktacja

Ambroksol przenika przez barier¢ tozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazaly
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka lub
ptodu, przebieg porodu lub rozwoj po urodzeniu.

Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28 tygodniu ciazy nie
wykazano jego szkodliwego dziatania na stan zdrowia ptodu.

Pomimo tego, nalezy zachowa¢ zwykte S$rodki ostroznosci podczas stosowania produktu
leczniczego u kobiet w ciazy. Zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy nie zaleca si¢ stosowania
ambroksolu.
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Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie powinno to by¢ szkodliwe dla
noworodkéw karmionych mlekiem matki, nie zaleca si¢ stosowania ambroksolu u kobiet

karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ambroksol jest na ogo6t dobrze tolerowany.

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw (wg terminologii
MedDRA)

Czestosé wystepowania'

Zaburzenia zoladka i jelit

Biegunka Czesto
Nudno$ci Niezbyt czgsto
Wymioty Niezbyt czesto
Zgaga Rzadko
Niestrawnos$¢ Nieznana*
Zaburzeia zotadkowo-jelitowe Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Wysypka Nieznana*
Pokrzywka Nieznana**
Obrzek naczynioruchowy Nieznana**
Reakcje nadwrazliwos$ci Niezbyt czesto
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna (lacznie ze wstrzasem Nieznana**

anafilaktycznym)

!'bardzo czesto >1/10; czesto >1/100, <1/10; niezbyt czgsto >1/1000, <1/100; rzadko >1/10000,

<1/1000 zgodnie z definicja czestosci wystgpowania.

* nie zanotowano zwigkszonego ryzyka w stosunku do placebo.
** w badaniu klinicznym z udzialem ponad 2000 pacjentéw nie zanotowano przypadkow: reakcji
anafilaktycznej, pokrzywki oraz obrzeku naczynioruchowego.
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4.9 Przedawkowanie

Nie obserwowano dotychczas objawoéw przedawkowania ambroksolu u ludzi.
W przypadku jednak ich wystapienia nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne; kod ATC: ROSCB06

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze ambroksol zwigksza wydzielanie §luzu w drogach
oddechowych, co stymuluje wytwarzanie surfaktantu ptucnego i poprawia czynno$¢ rzgsek
nabtonka uktadu oddechowego. W efekcie zwigksza sig ilo$¢ $luzu i poprawia jego transport
(klirens sluzowo-rzg¢skowy), jak wykazano w farmakologicznych badaniach klinicznych.
Zwigkszenie wydzielania $luzu i klirensu $luzowo-rz¢skowego utatwia odkrztuszanie i tagodzi
kaszel.

W badaniach na modelu oka krolika zaobserwowano miejscowe dziatanie znieczulajace
ambroksolu, co mozna wyttumaczy¢ blokowaniem kanatéw sodowych. Badania in vitro
wykazaly blokowanie klonowanych kanaléw sodowych w neuronach przez ambroksol,
a wigzanie odbywa sig¢ w sposob odwracalny i zalezny od stgzenia.

Zaobserwowane cechy farmakologiczne zgodne sa z dodatkowa obserwacja prowadzona

w badaniach potwierdzajacych skuteczno$¢ kliniczna podczas stosowania ambroksolu w leczeniu
objawow gornych drog oddechowych po podaniu wziewnym, tj. szybkiego ztagodzenia bolu oraz
odczucia dyskomfortu w obrgbie ucha, nosa i tchawicy.

W trakcie badan in vitro wykazano, ze ambroksol istotnie obniza wydzielanie cytokin przez
komorki jednojadrzaste i komorki z roznoksztattnoscia jader komoérkowych krwi oraz tkanek.

Co wiecej, w ostatnich badaniach klinicznych wykazano, Ze tabletki do ssania zawierajace
ambroksol znacznie tagodza bol w ostrym bolu gardta. Dodatkowo znaczaco tagodza
zaczerwienienie gardta towarzyszace bolowi gardta.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchianianie ambroksolu po niemodyfikowanym podaniu doustnym jest szybkie i niemal
catkowite; jego stezenie w osoczu jest proporcjonalne do podanej dawki.

Maksymalne stezenie leku w osoczu osiagane jest po 0,5 — 3 godzinach oraz po 6,5 £2,2
godzinach w przypadku postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu. Kapsutki o opéznionym
uwalnianiu wykazuja wzgledna dostepnosé na poziomie 95% (dawka znormalizowana)
w poréwnaniu do tabletek 30 mg.
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W zakresie dawek terapeutycznych, ambroksol wiaze si¢ z biatkami osocza w ok. 90%.
Dystrybucja z krwi do tkanek, ambroksolu podanego droga doustna, dozylna i domig§niowa, jest
szybka 1 wyraznie zaznaczona. Najwigksze stezenie substancji czynnej stwierdzono w tkance
phucne;j.

Po podaniu doustnym okoto 30 % dawki jest eliminowane w wyniku pierwszego przejécia przez
watrobe.

Badania na mikrosomach watroby u ludzi wykazaty, ze CYP3A4 jest gldéwnym izoenzymem
odpowiedzialnym za metabolizm ambroksolu. Poza tym ambroksol jest metabolizowany gtéwnie
w watrobie w mechanizmie sprz¢gania.

Ambroksol ulega eliminacji z okresem poéttrwania 10 godzin. Klirens catkowity wynosi okoto
660 ml/min, a klirens nerkowy przyczynia si¢ do okoto 8% klirensu catkowitego.

Wykazano, ze wiek oraz pte¢ nie wptywaja w klinicznie istotny sposob na farmakokinetyke
ambroksolu, w zwiazku z czym nie ma potrzeby zmiany dawkowania w tych grupach pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ambroksol ma bardzo niski wskaznik ostrej toksycznosci.

Badania nad przewlekta toksyczno$cia ambroksolu podawanego doustnie szczurom (przez 52 i 78
tygodni), krolikom (26 tygodni) oraz psom (52 tygodnie) nie powodowaly szczegélnej
toksycznosci w narzadach docelowych. Poziom dawkowania przy ktéorym nie obserwowano
dziatan niepozadanych (NOAEL) wynosil odpowiednio: 50 mg/kg (szczury), 40 mg/kg (kroliki)
i 10 mg/kg (psy).

Badania toksycznosci po podaniu dozylnym ambroksolu, przez 4 tygodnie, szczurom

z zastosowaniem 4, 14 i 64 mg/kg oraz psom z zastosowaniem 45, 90 i 120 mg/kg

(3 wlewy) wykazaly brak cigzkiej miejscowej 1 ogoélnoustrojowej toksyczno$ci, wiacznie
z wynikami badan histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty odwracalne.

Po podaniu doustnym ambroksolu szczurom w dawkach do 3000 mg/kg i krélikom do 200 mg/kg
nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani teratogennego leku. Podanie ambroksolu
w dawkach do 500 mg/kg nie wplywato na ptodnos¢ szczurow obu pici.

Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwowano dziatan niepozadanych u potomstwa
w okresie rozwoju okotoporodowego i po urodzeniu wynosit 50 mg/kg.

Ambroksol w §redniej dawce ok. 500 mg/kg wykazuje niewielkie dzialanie toksyczne w stosunku
do matek i ich mtodych (wolniejszy przyrost masy ciata, mniejsza liczebno$¢ miotu).
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Ambroksol nie wykazuje dziatania mutagennego w tescie aktywnos$ci genotoksycznej i tescie
Amesa.

Badania dotyczace kancerogennosci podczas stosowania diety, prowadzone przez 105 lub 116
tygodni na myszach (50, 200 i 800 mg/kg) i szczurach (65, 250 1 1000 mg/kg) nie wykazaly
dziatania rakotwodrczego ambroksolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodorofosforan

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Mucosolvan inhalacje nie powinien by¢ mieszany z roztworami zawierajacymi sol emska Iub
kwas kromoglikanowy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczego6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 butelka po 100 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Boehringer Ingelheim International GmbH
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Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.10.1982 1./ 22.04.1999 r. / 23.06.2004 1. / 12.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2008
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