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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS
Ambrolan 30 mg tabletes
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
1 tablete satur 30 mg ambroksola hidrohlorīda (ambroxoli hydrochloridum).

Palīgvielas ar zināmu iedarbību:
Laktozes monohidrāts
100 mg
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Tablete
Baltas, apaļas abpusēji izliektas tabletes ar dalījuma līniju.
Dalījuma līnija paredzēta tikai tabletes salaušanai, lai atvieglotu tās norīšanu, nevis tabletes dalīšanai vienādās devās.
4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Sekrēciju veicinoša terapija pie akūtām un hroniskām bronhu un plaušu slimībām ar traucētu gļotu veidošanos un transportu, piemēram, hroniska bronhīta vai astmatiskā bronhīta ar bronhiālās astmas epizodēm gadījumos.

4.2.
Devas un lietošanas veids
Devas
Pieaugušiem un pusaudžiem vecākiem par 12 gadiem

Pa 1 tabletei 3 reizes dienā.

Ilgstošas ārstēšanas gadījumā deva var tikt samazināta pa 1 tabletei 2 reizes dienā.
Bērniem līdz 12 gadu vecumam 

Bērni, kuri jaunāki par 12 gadiem nedrīkst lietot Ambrolan, jo tajā ir augsta aktīvās vielas koncentrācija. Bērniem pieejamas citas, daudz piemērotākas ambroksola zāļu devas un zāļu formas.

Pacientiem ar aknu un/ vai nieru darbības traucējumiem
Pacientiem ar smagiem aknu un /vai nieru darbības traucējumiem var būt nepieciešams samazināt Ambrolan devu vai pagarināt intervālu līdz nākamajai devas lietošanai.<0}
Lietošanas ilgums

Ambrolan bez ārsta norādījuma nedrīkst lietot ilgāk kā 4 līdz 5 dienas.

Lietošanas veids

Lietot iekšķīgi pēc ēdienreizēm.

Šķidrums veicina zāļu mukolītisko darbību.

4.3.
Kontrindikācijas
Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Ir bijuši ziņojumi par smagām ādas reakcijām, piemēram, erythema multiforme, Stīvensa-Džonsona sindromu (SJS)/toksisko epidermas nekrolīzi (TEN) un akūtu ģeneralizētu eksantematozu pustulozi (AĢEP), kas saistītas ar ambroksola lietošanu. Progresējošu ādas izsitumu (dažreiz kā pūšļi vai gļotādas bojājumi) simptomu vai pazīmju gadījumā, ambroksola terapija nekavējoties jāpārtrauc un jāsaņem medicīniskā konsultācija.
Ambrolan piesardzīgi jālieto pacientiem ar pastiprinātu krēpu sekrēciju un sekrēta izvadīšanas traucējumiem (piemēram, reti sastopamā ļaundabīgā ciliārā sindroma gadījumā).
Jāņem vērā, ka pacientiem ar smagu nieru mazspēju, sagaidāma aknās radušos ambroksola metabolītu uzkrāšanās. Tāpēc jāievēro piesardzība nozīmējot Ambrolan pacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbības traucējumiem (skatīt 4.2. un 5.2. apakšpunktu).
Šīs zāles nevajadzētu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesību, Lapp laktāzes deficītu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. 
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Ambroksola un pretklepus līdzekļu vienlaikus lietošanas laikā klepus refleksa nomākuma dēļ var veidoties pārmērīga krēpu uzkrāšanās. Tāpēc šāda kombinācija jālieto tikai tad, ja tā obligāti nepieciešama.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība
Ambroksols šķērso placentāro barjeru. Plaša klīniskā pieredze, lietojot zāles pēc 28. grūtniecības nedēļas, nav devusi norādījumus par kaitīgu ietekmi uz augli. Līdz šim nav pieejami atbilstoši epidemioloģiskie dati.
Pētījumi ar dzīvniekiem neliecina par tiešu vai netiešu kaitīgu ietekmi uz grūtniecību, embrija/augļa attīstību, dzemdību norisi vai postnatālo attīstību (skatīt arī 5.3. apakšpunktu).
Tomēr Ambrolan lietošana grūtniecības periodā, īpaši pirmā trimestra laikā nerekomendē.
Barošana ar krūti
Ambroksols izdalās dzīvnieku mātes pienā. Tādēļ Ambrolan nav ieteicams sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Ambrolan neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus.
4.8.
Nevēlamās blakusparādības
Blakusparādību novērtējumam ir lietots sekojošs biežuma iedalījums:

ļoti bieži: (≥1/10);

bieži: (≥1/100 līdz <1/10);

retāk: (≥1/1000 līdz <1/100);

reti: (≥1/10000 līdz <1/1000);

ļoti reti: (<1/10000);;
nav zināmi: (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
Bieži: caureja.
Retāk: slikta dūša, vemšana.
Reti: grēmas.
Ļoti reti: dispepsija.
Ādas un zemādas audu bojājumi
Reti: izsitumi, nātrene.
Nav zināmi: smagas ādas reakcijas (ieskaitot erythema multiforme, Stīvensa-Džonsona sindromu/toksisko epidermas nekrolīzi un akūtu ģeneralizētu eksantematozu pustulozi).

Imūnās sistēmas traucējumi
Reti: paaugstinātas jutības reakcijas.
Nav zināmi: anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot anafilaktisko šoku, angioedēma un nieze.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 
Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV-1003. Tālr.:+37167078400; Fakss:+37167078428. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Pārdozēšanas simptomi
Izņemot īslaicīgu nemieru un caureju, pēc ambroksola pārdozēšanas citi saindēšanās simptomi nav novēroti. Pēc parenterālas ievadīšanas līdz 15 mg/kg dienas devā un perorāli lietojot līdz 25 mg/kg dienā, ambroksolam bijusi laba panesamība. Analoģiski preklīnisko pārbaužu rezultātiem, pēc stipras pārdozēšanas iespējama pastiprināta siekalošanās, rīstīšanās, vemšana un asinsspiediena pazemināšanās.
Ārstēšana pēc pārdozēšanas
Nejaušas vai tīšas pārdozēšanas gadījumā, jāveic pacienta novērošana un pārdozēšanas simptomātiska ārstēšana.
Tūlītēja rīcība, piemēram, vemšanas ierosināšana un kuņģa skalošana, parasti nav indicēta – to var apsvērt tikai pēc pārmērīgas pārdozēšanas.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. 
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: mukolītiski līdzekļi, ATĶ kods: R05CB06

Ambroksols - aizvietots benzilamīns- ir bromheksīna metabolīts.. Atšķirībā no bromheksīna tam nav metilgrupas un cikloheksila gredzena para-trans pozīcijā ir hidroksilgrupa. Pētījumos atklāta sekretolītiska un sekretomotora iedarbība bronhos. Pēc iekšķīgas lietošanas darbība sākas vidēji pēc 30 minūtēm un ilgst 6 - 12 stundas atkarībā no reizes devas. Preklīniskajos pētījumos tas palielināja serozā bronhu sekrēta daļu. Uzskata, ka krēpu transportu veicina samazinātā viskozitāte un skropstiņepitēlija aktivēšana.

Ambroksols ierosina virsmas aktīvo vielu sistēmas aktivāciju, tieši iedarbojoties uz II tipa pneimocītiem alveolās un Clara šūnās sīko elpceļu apvidū. Tas veicina virsmas aktīvā materiāla veidošanos un izvadi augļa un pieauguša cilvēka plaušu alveolās un bronhos. Šī iedarbība pierādīta šūnu kultūrās un in vivo dažādām sugām.

Bez tam ambroksola antioksidatīvā iedarbība tika atklāta arī dažādos preklīniskajos pētījumos.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības
Uzsūkšanās
Ambroksols pēc iekšķīgas lietošanas uzsūcas praktiski pilnībā. Tmax pēc perorālas lietošanas ir 1 - 3 stundas. Pirmā ceļa metabolisms izraisa ambroksola absolūtās biopieejamības samazināšanos aptuveni par 1/3 pēc perorālas ievadīšanas.

Izkliede

Apmēram 85% (80- 90%) saistās ar plazmas proteīnu. Pēc ambroksola parenterālas ievadīšanas augstāka tā koncentrācija ir plaušās nekā plazmā. Ambroksols šķērso placentas barjeru un iekļūst likvorā un mātes pienā.

Biotransformācija
Metabolītu ekskrēcijas notiek caur nierēm metabolītu (piemēram, dibromantranilskābe, glukuronīdi) veidā, kas radušies aknās.

Eliminācija

Caur nierēm izdalās līdz 90% to ambroksola metabolītu, kas veidojas aknās. Mazāk nekā 10% nieru ekskrēcijas ir nemainīts ambroksols. Izteiktās saistības dēļ ar olbaltumiem un lielā izkliedes tilpuma dēļ, kā arī lēnās pārsadales dēļ no audiem asinīs nav paredzama nozīmīga ambroksola izvadīšana dialīzē vai forsētajā diurēzē.

Terminālais pusperiods plazmā ir 7 - 12 stundas. Ambroksola un tā metabolītu kopējais plazmas pusperiods ir aptuveni 22 stundas.

Pacientiem ar smagiem aknu un nieru darbības traucējumiem
Smagu nieru vai aknu slimību gadījumā ambroksola klīrenss ir samazināts par 20 - 40%. Jāņem vērā, ka smagu nieru darbības traucējumu gadījumā paredzama ambroksola metabolītu uzkrāšanās.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Standarta pētījumos par drošības farmakoloģiju, atkārtotu devu toksicitāti, genotoksicitāti un kancerogēno iedarbību iegūtie preklīniskie dati neliecina par īpašu risku cilvēkam.
6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1.
Palīgvielu saraksts
Laktozes monohidrāts, kartupeļu ciete, povidons, mikrokristāliskā celuloze, magnija stearāts.
6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
5 gadi.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 0C.
Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 

6.5.
Iepakojuma veids un saturs
20 vai 1000 tabletes PVH/ alumīnija blisterī.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS numurs 

99-0412

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS / PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 1999.gada 16.jūnijs
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2009.gada 5.oktobris
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
30/05/2016
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