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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ambroxol Farmoz 30mg/5ml Xarope

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada mililitro de xarope contém 6 mg de ambroxol (sob a forma de cloridrato), como
substéncia ativa.

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Sacarose - 21 mg/ml.

Para- hidroxibenzoato de metilo - 1,8 mg/ml.
Para- hidroxibenzoato de propilo - 0,2 mg/ml.
Glicerol - 125,5 mg/ml.

Aspartamo - 4 mg/ml

Sorbitol (70%) - 130,2 mg/ml.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Xarope.

Liquido limpido, branco-amarelado com cheiro a ananas.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecGes respiratérias em
presenca de hipersecregdo bronquica.

4.2 Posologia e modo de administragao

O tratamento ndo devera ser excedido por mais de 5-7 dias sem consultar o médico
assistente.

Cada 5 ml de xarope equivalem a uma colher de cha cheia.

Adultos e criangas com mais de 12 anos: 10 ml (2 colheres de cha), 2 vezes por dia.
Este regime é apropriado para a terapéutica de perturbagdes agudas do trato
respiratério e para tratamento inicial de condigdes cronicas até 14 dias.

Para o tratamento de criangas com menos de 12 anos, dependendo da gravidade da
doenca, é recomendado o seguinte regime posologico:
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Criangas dos 6 aos 12 anos: 5 ml (1 colher de cha), 2 a 3 vezes por dia
(correspondendo a 1,2 mg/kg de peso corporal).

Criangas dos 2 aos 5 anos: 2,5 ml (meia colher de cha), 3 vezes por dia
(correspondendo a 1,25 mg/kg de peso corporal).

Criancas de 1 aos 2 anos: 2,5 ml (meia colher de chd), 2 vezes por dia
(correspondendo a 1,6 mg/kg de peso corporal).

Estas doses destinam-se ao tratamento inicial. As doses podem ser reduzidas para
metade apos 14 dias.

Ambroxol Farmoz 30mg/5ml Xarope deve ser tomado a hora das refeigctes.
A administracdo do xarope pode ser realizada com auxilio de uma colher (conforme a
posologia) ou do copo-medida, existente no interior da embalagem.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

No caso de doencas hereditarias raras em que haja incompatibilidade com um
excipiente do medicamento, o uso do medicamento é contraindicado (ver seccdo 4.4).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Este medicamento contém:

Sorbitol: A dose maxima diaria recomendada (20 ml) contém cerca de 2,6 g de
sorbitol. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose ndo
devem tomar este medicamento.

Sacarose: A dose maxima diaria recomendada (20 ml) contém 420 mg de sacarose.
Doentes com problemas hereditdrios raros de intolerancia a frutose, malabsorcdo de
glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este
medicamento.

Aspartamo: A dose maxima diaria recomendada (20 ml) contém 80 mg de aspartamo,
pelo que contém uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial em individuos com
fenilcetonuria.

Para-hidroxibenzoato de metilo e de propilo: A dose maxima diaria recomendada (20
ml) contém 36 mg de metilparabeno e 4 mg de propilparabeno. Estas substancias
podem causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Tem havido notificacbes de reacBes cutdneas graves tais como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (SJS)/necrolise epidérmica toxica (NET) e pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) associadas a administracdo de ambroxol. Se
existirem sintomas ou sinais de uma erupgdo cutdnea progressiva (por vezes associada
a bolhas ou lesdes na mucosa), o tratamento com ambroxol deve ser imediatamente
descontinuado e deve procurar-se ajuda médica.
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4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Apds a administracdo de ambroxol, hd um aumento das concentracdes de antibidticos
(amoxicilina, cefuroxima e eritromicina) nas secrecdes broncopulmonares e na
expetoracao.

Ndo foi reportada nenhuma interacdo clinicamente desfavordvel com outros
medicamentos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Estudos pre-clinicos de teratogenicidade, assim como uma extensa experiéncia clinica
apos a 282 semana, ndo demonstraram evidéncia de efeitos secundarios durante a
gravidez. Contudo, o ambroxol ndo deve ser administrado durante os primeiros trés
meses de gravidez.

O farmaco é excretado para o leite materno, pelo que o seu uso ndo € aconselhado
durante o aleitamento, dado ndo haver experiéncia suficiente com o uso de ambroxol
em seres humanos.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Ndo esta descrito qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de conducéo
ou de utilizacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Ambroxol Farmoz 30mg/5ml Xarope €, geralmente, bem tolerado.

Doengas gastrointestinais

Pirose, dispepsia, nauseas, vomitos, diarreia e outros sintomas gastrointestinais
moderados.

Doencas do sistema imunitario
Raros: reacoes de hipersensibilidade.
Desconhecido: reacgtes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema e prurido.

Afedes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Raros: erupgdo cutdnea, urticaria.

Desconhecido: reacOes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson/necrédlise epidérmica toxica e pustulose exantematosa
generalizada aguda).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas
Até ao momento, ndo foram descritos quaisquer sintomas de sobredosagem no ser
humano.

Tratamento
No caso de tais sintomas ocorrerem, deve ser aplicado tratamento sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.2.2. Aparelho respiratério. AntitUssicos e expetorantes.
Expetorantes, codigo ATC: RO5CB06

A substancia ativa de Ambroxol Farmoz, o ambroxol, € um fluidificante especifico que
atua sobre a viscosidade e a estrutura do muco. Aumenta a producao do surfactante
pulmonar e estimula a atividade ciliar. Estas agdes resultam na melhoria do fluxo e
transporte do muco (clearance mucociliar). A melhoria da clearance mucociliar, que
tem sido demonstrada em estudos clinicos farmacologicos, facilita a expetoracédo e a
tosse.

Foi observado um efeito anestésico local do ambroxol no modelo do olho do coelho,
gque pode ser explicado pelas propriedades bloqueadoras dos canais de sédio. Foi
demonstrado in vitro que o ambroxol bloqueia os canais de sédio neurais clonados. A
ligacdo foi reversivel e dependente da concentracdo.

Estas caracteristicas farmacoldgicas estdo de acordo com a observacdo auxiliar nos
estudos de eficacia clinica de tratamento dos sintomas do trato respiratorio superior
com ambroxol, que, apds a inalagdo, conduz a um alivio rapido da dor e do
desconforto associado a dor na regido ouvido-nariz-traqueia.

In vitro, o ambroxol diminui significativamente a libertacdo de citoquinas do sangue e
também células mononucleares e polimorfonucleares ligadas em tecido.

Aléem disso, em ensaios clinicos recentes, as pastilhas contendo ambroxol
demonstraram exercer efeitos significativos no alivio da dor de garganta aguda.
Adicionalmente, a vermelhiddo na garganta inflamada diminui significativamente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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A absorcdo de todas as formas orais de ambroxol de acdo ndo-retardada € rapida e
guase completa, com linearidade da dose no escaldo terapéutico. Os niveis plasmaticos
maximos sdo atingidos entre 0,5 a 3 horas e apds 6,5 £ 2,2 horas para a formulagdo
de libertacdo prolongada. A capsula de libertagcdo prolongada demonstrou uma
disponibilidade relativa de 95% (dose normalizada), em comparacao com o0S
comprimidos de 30 mg.

No escaldo terapéutico, a ligagdo as proteinas plasmaticas € de aproximadamente
90%. A distribuicdo oral, intravenosa e intramuscular do ambroxol do sangue para os
tecidos é rapida e pronunciada, com a maior concentracdo da substancia ativa a
verificar-se nos pulmoes.

Cerca de 30% da dose oral administrada é eliminada por primeira passagem.

Os estudos em microssomas de figado humano demonstraram que o CYP3A4 € a
isoforma predominantemente responsavel pelo metabolismo do ambroxol. Caso
contrdrio, o ambroxol é metabolizado primariamente no figado por conjugacao.

O ambroxol é eliminado com uma semivida de eliminacdo terminal de 10 horas. A
depuracdo total atinge os 660 ml/min. A depuracdo renal € responsavel por
aproximadamente 8% da depuracao total.

A idade e o sexo ndo afetaram a farmacocinética do ambroxol de modo clinicamente
relevante e, deste modo, nao implicam o ajuste da dose.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
O ambroxol tem um indice de toxicidade aguda muito baixo.

Os estudos de toxicidade oral crénica no rato (52 e 78 semanas), no coelho (26
semanas) e no cdo (52 semanas), ndo deram origem a nenhuma toxicidade de 6rgdo
alvo diferente. O nivel de efeito adverso ndo observado (NOAEL) foi, respetivamente,
50 mg/kg (rato), 40 mg/kg (coelho) e 10 mg/kg (cao).

Os estudos de toxicidade intravenosa de ambroxol, de 4 semanas, utilizando 4, 14 e
64 mg/kg no rato e 45, 90 e 120 mg/kg (3 perfusdes) no cao, nao demonstraram
toxicidade local e sistémica grave, incluindo histiopatologia. Todos os efeitos adversos
foram reversiveis.

Quando testado em doses orais até 3.000 mg/kg em ratos, e até 200 mg/kg nos
coelhos, o ambroxol ndo se revelou nem embriotéxico nem teratogénico. A fertilidade
dos ratos machos e fémeas ndo foi afetada até 500 mg/kg.

O NOAEL durante o desenvolvimento peri e pds-natal foi de 50 mg/kg. A dose média
de 500 mg/kg foi ligeiramente toxica para a fémea e crias, conforme demonstrado por
um aumento de peso retardado e um tamanho reduzido da ninhada.

O ambroxol ndo se revelou mutagénico nos testes de Ames e microntcleos de rato.
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O ambroxol ndo demonstrou possuir potencial tumorigénico em estudos de
carcinogenecidade no murganho (50, 200 e 800 mg/kg) e no rato (65, 250 e 1000
mg/kg), quando tratados com dieta durante 105 e 116 semanas, respetivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Sacarose

Aspartamo

Acido citrico mono-hidratado
Para-hidroxibenzoato de metilo
Aroma de ananas
Para-hidroxibenzoato de propilo
Glicerol

Sorbitol 70%

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

O xarope € acondicionado em frasco de vidro ambar, provido de tampa com rosca,
inviolavel. A apresentacdo é de 1 frasco de 200 ml por embalagem.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Farmoz- Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.0 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal
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8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 4466397- 200 ml de xarope, 6 mg/ml, frasco de vidro ambar.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdao: 16 de junho de 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



