1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUKORAL* 30 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her tablette, 30 mg ambroksol HC1 bulunur.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (50 mg)
Sodyum nisasta glikolat (5 mg) igermektedir.

Yardimci maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyaz, diiz ylzeyli, yuvarlak ve bir yizi ¢entikli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mukus salaisinin koyu ve yapiskan olmasi ile birlikte olan akut ve kronik solunum yolu
hastaliklarinda; akut, kronik, astmatiform bronsitler; silikoz, bronsial astim, bronsektazi.
larenjit, sindizit, rinitis sikka.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siresi:

Yetiskinlerde: Tedavinin ilk 2-3 guninde gunde 3 defa 1 tablet, sonra 2 defa 1 tablet ile 8-10
gun devam edilir.

Uygulama sekli: Tabletler bir miktar sivi ile birlikte agiz yoluyla alinir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek, karaciger hastaligi ve peptik Ulseri olanlarda ok
dikkatli kullantimalidir.

Pediyatrik populasyon: 5-12 yas arasi g¢ocuklarda ginde 2-3 defa 1/2 tablet seklinde
kullantlir.

Geriyatrik populasyon: Geriyatrik popllasyonda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Bromheksin veya ambroksola asin duyarhi§i olanlarda kullaniimaz.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

e Mukusun disari atilmasini engelleyebilecek kodein gibi antitusif ilaclarla ve atropin gibi
sekresvon azaltan Ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

» Bobrek, karaciger hastaligi ve peptik ulseri olanlarda ¢ok dikkatli kullaniimahdir.

* Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezliji ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

e Bu tibbi driin her tablette 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda
"“sodyum icermez".

4.5. Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ozellikle kalp glikozidleri, kortikosteroidler, bronkodilatorler, ditiretik ve antibiyotiklerle
karstlikh etkilesimi yoktur. Ancak atropin ve antimuskarinik etki gdsteren amantadin. trisiklik
antidepresanlar. haloperidol. antihistaminikler. prokainamid gibi diger ilaclar (ipratropium)
silier motilite ve mukosilier klerensi azaltarak mukoza salgilarinin birikimine yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel populasvonlar tizerinde etkilesim galismasi yaptimamistir.
Pediyatrik populasyon: Pediyatrik popilasyon lzerinde etkilesim calismasi yapiimamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi. B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontroli (kontrasepsiyon)
uygulavanlarda ilacin kullanimi yéninden bir éneri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Yeterli kontrolli klinik ¢calisma olmadigindan gebeligin ilk G¢ ayinda, ancak zorunlu hallerde,
fayda-risk degerlendirmesi yapilarak kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Ambroksol anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emzirenlerde dikkatli kullaniimalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Deneysel calismalar ilacin teratojenik 6zellik géstermedigini ortaya koymustur. Daha ayrintili
bilgi icin litfen “5.3 Klinik 6ncesi guvenlik verileri” bélimine bakimz.



4.7. Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenedi Uzerindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle, ilacm
kullanimi sirasinda kisinin verdigi yanita gore hareket edilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Yaygm olmayan: Aleijik reaksiyonlar (6rnegin; deri dokuntlsl, ylzde sislik, nefes darhgi,
kasinti), ates

Cok seyrek: Soka kadar varan anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygm olmayan: Bas agrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygm olmayan: Bulanti, karin agrisi, kusma, ishal

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar
Yaygm olmayan: Kuvvetsizlik

Arastirmalar
Yaygm olmayan: Serum aminotransferaz seviyelerinde gecici yikselmeler

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Simdiye kadar insanlarda zehirlenme vakasi bildirilmemistir. Antidotu yoktur. Asin doz
halinde mide bosaltilip yikanir, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 0Ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Mukolitik, ekspektoran

ATC kodu: RO5CBO06

Bazi solunum yolu hastaliklannda mukus salgisinin koyu ve yapiskan olmasi, disan
atilmasini engellediginden Oksiriik ve solunum gicliigine sebep olur. Ambroksol,
mukoproteinleri  parcalayarak mukusu sulandirir ve salgilanmasini  normallestirir.
Akcigerlerdeki Tip Il huicreleri uyararak surfaktan sentezini artirdigi gosterilmistir. Neticede



sil vibratillerin normal c¢alismasini, balgamin kolayca atilmasini saglayarak solunum
gucligund giderir ve dksurugu azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Ambroksol, ekspektoran etkili bir madde olan bromheksinin metabolitidir.

Emilim: Oral yoldan alindiginda hizla ve tam olarak absorbe olur.

Dagilim: Ac¢ kamina alindiginda 2,5 saat iginde maksimum kan konsantrasyonuna ulasir.
Terap6tik kan konsantrasyonu, 30 ng/ml“dir. idame tedavisi sirasinda 50 ng/ml lik bir kan
konsantrasyonunu korur ancak vdicutta birikmez. Plazma proteinlerine % 90 oraninda
baglanir. Ambroksol serebrospinal siviya ve plasentaya gecer ve anne sitiinde de saptanir.
Biyotransformasyon: Karacigerde ilk gecis etkisine ugrayarak Ucte bir oraninda metabolize
edilir. Ambroksollin karacigerdeki metabolizmasindan sorumlu baslica enzim. CYP3A4tir.
Bu sirada bobrek yoluyla atilan metabolitler (6rnegin; dibromoantranilik asit, glukuronid)
olusur.

Eliminasyon: Blyik 6l¢iide metabolizasyona ugrayarak % 90"t glukuronidler halinde % 10'u
degismemis olarak ve hemen hemen tamamen idrarla itrah edilir. Yari 6mri, yaklasik 9-10
saattir. Ambroksoliin ve metabolitlerinin toplaminin plazma yarilanma émri yaklasik 22 saat
civarindadir. Proteine baglanma oraninin ve dagilim hacminin yiksek olmasi ve dokudan
tekrar kana dagilimin yavas olmasi nedeniyle ambroksolin diyaliz ya da zorlu dilirez yoluyla
o6nemli dlcide eliminasyonu beklenmez.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi: AgJir bobrek fonksiyon bozukluklarinda ambroksol metabolitlerinin
eliminasyon yanlanma émru uzar.

Karaciger yetmezligi: Agdir karaciger hastaliklannda ambroksol klerensi % 20-40 oraninda
azalir.

5.3. Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite
Deney hayvanlanndaki akut toksisite ¢calismalarinda 6zel bir duyarlik saptanmamistir.

Kronik toksisite / Subkronik toksisite

2 hayvan tdrliinde yapilan kronik toksisite calismalannda maddeye bagli degisiklikler
gosterilmemistir.

Ambroksol c¢ok disiik bir toksisite indeksine sahiptir ve LD degerleri tirler ve cinsler
arasinda ¢ok anlamli bir farklihk gostermez. Toksikolojik agidan hicbir hedef organ tespit
edilmemistir.



Mutajenite ve timor olusturma potansiyeli
Deney hayvanlarinda gerceklestirilen uzun sureli ¢calismalarda ambroksoliin timoér olusturma
potansiyeline iliskin bir kanit ortaya ¢itkmamistir.

Ambroksol ile ayrintili mutajenite testi gerceklestirilmemistir; su ana kadarki calismalar
olumsuz olarak stirmektedir.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda ve ada tavsanlarinda gerceklestirilen embriyo-toksisite ¢alismalarinda 3 g/kg ile
200 mg/kg7a varan dozlarda teratojenik potansiyele iliskin bir kamt ortaya ¢ikmamistir.
Sicanlarda peri ve postnatal gelisim ancak 500 mg/kg‘in UGzerindeki bir dozda zarar
gormaustar.

Sicanlarda fertilite bozukluklar 1,5 g/kg‘a kadar olan dozlarda gézlenmemistir.

Ambroksol plasenta bariyerini gecer ve hayvan sutinde bulunur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz monohidrat
Mikrokristalin seliloz
Sodyum nisasta glikolat
Magnezyum stearat (E572)

6.2. Gecimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Rafomri

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'hin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik Al folyo - PVC blister ambalajda sunulmaktadir.



6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan Grtinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydénetmelikleri“ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Ad :BIOFARMA ila¢ Sanayi veTicaret A.S.
Adres :Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon :(0216) 398 1063/ 4 hat

Faks :(0216)419 27 80

8. RUHSAT NUMARASI
170/93

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsat tarihi: 19.09.1994
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



