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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fechade Inscripcion:
Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:
Clorhidrato de ambroxol

Glicerol
Propilenglicol
Sacarosa
Sorbitol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

AMBROXOL

Jarabe

15 mg/ 5 mL

Estuche por un frasco de vidrio ambar con 120 mL.
Estuche por un frasco de PET ambar con 120 mL.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

M-14-164-R05
16 de septiembre de 2014

15,0 mg
50 mg
750 mg
500 mg
1250 mg

24 meses

Protéjase de la luz.

El Ambroxol esta indicado en cualquier proceso agudo o crénico que requiera de la
fluidificacion de las secreciones respiratorias: bronquitis, bronconeumonia, neumonia,
laringitis, traqueitis, rinofaringitis, sinusitis, asma, fibrosis quistica, bronquiectasias,
atelectasias, afectacion pulmonar por drogas empleadas en quimioterapia o toxicos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ambroxol o a cualquiera de los componentes del producto.
Hipersensibilidad a la bromhexina, Ulcera péptica, embarazo (durante el primer trimestre)
insuficiencia renal severa, insuficiencia hepética severa, tratamiento con anticoagulantes.



Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.
Precauciones:

Pacientes con insuficiencia renal o enfermedad hepética deberian reducir la dosis o
aumentar el intervalo de administracion de ambroxol.

Pacientes con el sindrome ciliar maligno podrian tener congestiébn por secreciones
respiratorias. El uso concomitante con antitusigenos podria provocar la acumulacion de
secreciones respiratorias por inhibicion del reflejo tusigeno. Lo mismo podria suceder en
pacientes con compromiso neuroldgico de cualquier causa 0 con desordenes
neuromusculares. Los pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o trastornos
convulsivos deberan recibir ambroxol con precaucion.

Contiene etanol, tener precaucién en pacientes con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Los nifilos menores de 2 afios deben recibir ambroxol bajo supervision médica.

Contiene etanol, puede disminuir la capacidad para conducir o usar maquinarias. Puede
alterar los efectos de otros medicamentos.

Contiene glicerol, puede causar alteraciones digestivas, diarreas y dolor de cabeza.

Contiene Propilenglicol, puede producir sintomas parecidos a los del alcohol. Evitar
conducir 0 manejar maquinarias peligrosas.

Efectos indeseables:

Ambroxol es generalmente bien tolerado. Se han descrito con poca frecuencia eventos
adversos gastrointestinales como diarrea, dispepsia, pirosis, nausea, vomito, sequedad
bucal o salivacién. Con menos frecuencia se ha encontrado erupcién cutanea, sequedad
de vias respiratorias, rinorrea, estreflimiento o disuria.

Posologiay modo de administracion:
Nifios > 5 afios: 5 ml dos o tres veces al dia.
Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La administracion de ambroxol con antibidticos (amoxicilina, cefuroxima, macrolidos)
durante el tratamiento de infecciones respiratorias puede aumentar la concentracién del
farmaco en el tejido pulmonar. El uso concomitante con antitusigenos podria provocar la
acumulacion de secreciones respiratorias por inhibicion del reflejo tusigeno.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: durante el primer trimestre del embarazo el uso de ambroxol esta
contraindicado.

Lactancia: ambroxol se elimina en la leche materna. Utilizar con precaucion.
Efectos sobre la conducciéon de vehiculos / maquinarias
Evitar conducir o manejar maquinarias peligrosas.

Sobredosis:



El tratamiento, ademéas de las medidas de descontaminacién gastrointestinal que se
consideren pertinentes, es de soporte y de vigilancia de la funcion respiratoria. La dialisis
no deberia ser efectiva.

Propiedades farmacodinamicas:
Mecanismo de accién:

Ejerce su efecto mucolitico gracias a su capacidad de fragmentar las moléculas de
mucopolisacéridos que conforman las secreciones respiratorias, disminuyendo su
viscocidad y mejorando su aclaramiento. Ademas se produce una mejoria en la produccion
de surfactante pulmonar y una estimulacién del movimiento ciliar y, a consecuencia de los
fendmenos descritos, un aumento en la velocidad de eliminacién de las secreciones
respiratorias y una optimizacion de la capacidad de expectoracion del individuo. Estudios
experimentales han demostrado que ambroxol tiene propiedades antiinflamatorias debido
a su efecto inhibitorio sobre la produccion de citoquinas y metabolitos del acido
araquidonico. El Ambroxol posee un efecto antitusivo intrinseco discreto sin ejercer ninguna
accion depresora sobre la respiracion.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribucién, biotransformacién,
eliminacion):
Absorcion:

La absorcién de todas las formas orales de ambroxol es rapida y casi completa, con
linealidad de dosis dentro de los limites terapéuticos. Se alcanzan niveles maximos en
plasma en el plazo de 0,5 hasta 3 horas. Dentro de los limites terapéuticos, la fijacion en
proteinas del plasma es aproximadamente 90%.

Distribucion:

La distribucion de ambroxol oral, desde la sangre al tejido es rapida y marcada,
alcanzéndose en el pulmén la concentracion maxima de sustancia activa. El semiperiodo
en plasma es de 7 a 12 horas; no se ha observado acumulacion. Alrededor del 30% de la
dosis oral administrada se elimina via "primer paso".

Metabolismo:

Ambroxol se metaboliza fundamentalmente en el higado por conjugacion.
Eliminacion:

La excrecion renal total es aproximadamente 90%.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacioén / revisiéon del texto: 31 de marzo de 2017.



