FICHA TECNICA

AMBROXOL APOTEX 15 mg/5 ml JARABE EFG

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

AMBROXOL APOTEX 15 mg/5 ml jarabe EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
5 ml de jarabe contienen 15 mg de clorhidrato derarol (DOE)

Excipientes, ver apartado 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Afecciones agudas y cronicas de las vias resp@atque requieran tratamiento secretolitico.
4.2 Posologia y método de administracion

Posologia

Adultos:
1 medida de 10 ml, 3 veces al dia.

Niflos mayores de 5 afos:
1 medida de 5 ml, 2-3 veces al dia.

Niflos de 2 a 5 afos:
1 medida de 2,5 ml, 3 veces al dia.

Esta dosis esta indicada para la terapia de l@smeetlades agudas de las vias respiratorias, asi com
para el tratamiento inicial de enfermedades crénam las vias respiratorias, durante catorce dias
como maximo. En caso de un tratamiento a més lalagm se puede reducir la dosis a la mitad de la
cantidad indicada.

Método de administracion
Administracion por via oral

4.3 Contraindicaciones

No debe administrarse a pacientes con hipersddaibiconocida al ambroxol o a cualquiera de los
componentes del preparado.

El uso de este medicamento esta contraindicad@ies menores de 2 afios.



4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento contiene 2,25 g de sorbitol coxeiente por 5 ml. Puede causar molestias de
estémago y diarrea. No debe utilizarse en paciestesntolerancia hereditaria a la fructosa.

Este medicamento por contener glicerol como exaipipuede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede
provocar dolor de cabeza, molestias de estomaggrngd.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formasalinteraccion

La administracion de ambroxol junto con antibidicéamoxicilina, cefuroxima, eritromicina,
doxiciclina) eleva la concentracion de antibiotrotejido pulmonar.

4.6 Embarazo y lactancia

Los estudios en animales no indican que se produzietos nocivos directos o indirectos sobre el
embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto oadeHio postnatal (ver la seccion 5.3.) La
experiencia clinica después de la 282 semana nwokaado evidencia de efectos nocivos durante el
embarazo. Deberan observarse las precaucionesudiabjt en relacion a la utilizacion de
medicamentos en el embarazo, especialmente dwigntiener trimestre.

Utilizacion durante la lactancia
El farmaco pasa a la leche materna, pero no eslplgue afecte al nifio cuando se administra a
dosis terapéuticas.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizamaquinaria
No se han descrito.
4.8 Reacciones adversas

Por lo general ambroxol es bien tolerado. Se hamuoicado ligeros trastornos del tracto
gastrointestinal superior (principalmente pirosisigpepsia y, ocasionalmente, nduseas y vomitos).
Raras veces se han producido reacciones alérgichse todo exantemas cutdneos. En muy raros
casos se han comunicado reacciones agudas gravegodanafilactico, pero su relacién con el
ambroxol es dudosa. Algunos de estos pacientegrgedmmn historial de hipersensibilidad a otras
sustancias.

4.9 Sobredosificacion

No se han comunicado hasta la fecha sintomas dedadificacion. En caso de producirse, se

recomienda instaurar tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Los estudios han demostrado que ambroxol aumesttacion de las vias respiratorias y estimula la
actividad ciliar. Estas acciones tienen como camseca una mejoria del flujo y del transporte de la
mucosidad (aclaramiento mucociliar), segun se haod#ado en estudios farmacolégicos. La

potenciacidn de la secrecién fluida y del aclaramienucociliar facilita la expectoracion y alivia |
tos.



5.2 Propiedades farmacocinéticas

La absorcion de ambroxol es rapida y casi comptaia, linealidad de dosis dentro de los limites
terapéuticos.

Las concentraciones plasméaticas maximas se alcamzahplazo de 0,5 hasta 3 horas. Dentro de los
limites terapéuticos, la fijacidn a proteinas plascas es de aproximadamente un 90%.

La distribucion de ambroxol de la sangre a tejiesapida, alcanzandose la concentracion méaxima de
principio activo en el pulmon. La vida media enspha es de 7 a 12 horas; no se ha observado
acumulacion.

Alrededor del 30% de la dosis oral administradeelémina por efecto de primer paso hepatico.
Ambroxol se metaboliza fundamentalmente en el liigaa conjugacion. La excrecion renal total es
de aproximadamente el 90%.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos obtenidos en los estudiosed@ridad convencionales, farmacologia, toxicidad
con dosis repetidas, genotoxicidad, potencial naggnico y toxicidad sobre la reproduccién, no han
indicado que exista un riesgo para los seres husnano

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Relacién de excipientes

Aroma de frambuesa, acido citrico monohidrato, egbt hidroxietilcelulosa, &cido benzdico,
propilenglicol, sorbitol al 70%, sacarina sddicagua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de consérvaci
6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Frasco de vidrio hidrolitico clase Ill de color &mo provisto de tapon o capsula cilindrica de
aluminio blanco barnizado en el interior con cieteeespuma de polietileno de baja densidad.

Cada envase contiene 200 ml de jarabe.
6.6 Instrucciones de uso/manipulacion

No procede.



7. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL
TITULAR DE LA AUTORIZACION

Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Paises Bajos

8. NUMERO DE REGISTRO

64.999

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA REVALIDACI ON DE LA
AUTORIZACION

Septiembre 2002

10. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DE LA FICHA TECNICA

Febrero 2012.



