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English summary at the end of the article

PEDIATRIA

Ambroksol - ¢zy na pewno
dobrze znany?

prof. dr hab. n. med. Henryk Mazurek

Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc, Oddziat Terenowy w Rabce-Zdroju, Klinika Pneumonologii i Mukowiscydozy

Krotka historia ambroksolu

Na przetomie lat 70. i 80. ubiegtego wieku na europejskich
rynkach pojawit sie nowy lek mukoaktywny, opracowany
przez niemiecka firme Boehringer Ingelheim: ambroksol
(nazwa handlowa: Mucosolvan). Poczatkéw historii prowa-
dzacej do uzyskania ambroksolu nalezy jednak szuka¢ znacz-
nie dawniej i w innym miejscu — w Indiach. Wystepuje tam
Justicia adhatoda (Adhatoda vasica/zeylanica) — roélina z ro-
dziny akantowatych, znana pod wieloma nazwami, np. wazak,
orzech malabarski, orzech cejloriski. Od wiekdw rézne czesci
tej rosliny: nasiona (orzechy), liscie i kwiaty byty wykorzysty-
wane w naturalnej medycynie indyjskiej (ajurweda). Uzywano
ich gtéwnie w chorobach uktadu oddechowego przebiegaja-
cych z kaszlem lub dusznoscia. W latach 30. XX w. ekstrakty
wazaku byty stosowane w Anglii i Niemczech (1) jako $rodki
pochodzenia naturalnego.

Z powodu nadmiernej eksploatacji roslin w celach farma-
ceutycznych naturalna populacja Adhatoda vasica stata sie
zagrozona (2). Podejmowane préby upraw w innych rejonach,
w tym m.in. w Niemczech i Szwecji, okazaty sie mato efektyw-
ne. W pofowie ubiegtego wieku wykazano, ze czesci rosliny
zawierajg liczne substancje o dziataniu biologicznym, w tym
m.in. alkaloid wazycyne, stanowigca do 1% suchej masy. Jego
pétsyntetyczng pochodng jest bromheksyna, wprowadzona
na rynek w roku 1963 (3) i uzywana w leczeniu choréb uktadu
oddechowego, w ktérych wystepuje lepka plwocina. Po kilku-
nastu latach zaczeto zastepowac jg ambroksolem, bedgacym
metabolitem bromheksyny.

Komercjalizacje ambroksolu poprzedzity liczne badania
przedkliniczne, w ktérych jego wiasnosci analizowano in vitro
i w badaniach na zwierzetach. Po latach stat sie jednym z naj-
popularniejszych lekéw stosowanych w Europie i Azji w choro-
bach ukfadu oddechowego.

Plejotropowe wtasnosci ambroksolu

Sktadnikiem czynnym ambroksolu jest chlorowodorek am-
broksolu, aktywny metabolit bromheksyny o lepszej biodo-
stepnosci oraz silniejszym i dtuzszym dziataniu od substancji
macierzystej (4). Cho¢ ambroksol jest powszechnie uzywany
od ok. 50 lat, do tej pory doktadne mechanizmy jego dziata-
nia nie zostaty w petni wyjasnione. Ambroksol i jego prekursor
bromheksyna dziatajg nie tyle na juz wydzielony $luz, zalega-
jacy w drogach oddechowych, ile modyfikuja sktad i objetos¢
wytwarzanej wydzieliny. Gtéwny i unikalny efekt farmakolo-

giczny ambroksolu jest wywierany poprzez stymulacje pro-
dukgji surfaktantu i pobudzanie komérek kubkowych oraz
gruczotéw surowiczych do wzmozonego wydzielania wody
dzieki stymulacji akwaporyn. Wytwarzanie mniej lepkiego,
mniej spolimeryzowanego sluzu prowadzi do uptynnienia
wydzieliny, a surfaktant zmniejsza przyleganie sluzu do komé-
rek nabtonka. Wydzielina jest tatwiej przesuwana przez rzeski
i rosnie prawdopodobienstwo, ze kaszel bedzie mégt ja sku-
tecznie przetransportowac do gardta. Klinicznie przejawia sie
to korzystnym wptywem na skrécenie czasu trwania kaszlu.
Ambroksol ma wiec wtasnosci, ktére mozna okresli¢ jako se-
kretolityczne, mukokinetyczne i mukoregulujace.

Kolejnym korzystnym efektem rozrzedzenia $luzu jest uta-
twiona dyfuzja antybiotykow ( 8 -laktamowych, glikopeptydéw,
makrolidéw, nitrofuranéw i ryfamycyn), dzieki czemu rosnie ich
stezenie w wydzielinie drég oddechowych (5). W potaczeniu
z efektywnym usuwaniem wydzieliny wraz z drobnoustrojami
i ich metabolitami, zmniejszaniem adhezji patogendéw bakteryj-
nych do nabtonka oddechowego i utrudnianiem tworzenia bio-
filmu wywiera to dziatanie przeciwinfekcyjne, co niewatpliwie
zmniejsza odczyn zapalny w drogach oddechowych.

W badaniach in vitro wykazano takze dodatkowe, wzajem-
nie uzupetniajace sie inne aktywnosci. Ponizej krotko omo-
wiono kilka z nich.

Ambroksol dziata antyoksydacyjnie poprzez bezposred-
nie wychwytywanie reaktywnych form tlenu i ochrone przed
nimi. Ambroksol moze tagodzi¢ uszkodzenie ptuc wywotane
utlenianiem, spowodowane przez zwiazki toksyczne lub zanie-
czyszczenia znajdujace sie w srodowisku (3,6). Wywiera wiec
dziatanie przeciwzapalne. Wykazano tez, ze zmniejsza uwal-
nianie indukowanego infekcja wirusowa wytwarzania cytokin
prozapalnych (interleukina [IL]-183, IL-6, IL-17, IL-22, 1L-023,
czynnik wzrostu guza [tumor growth factor, TGF] 3 i a) z nie-
ktérych komorek.

Aktywnos¢ przeciwwirusowa to m.in. dziatanie przeciw-
apoptotyczne i modyfikacja biatka adhezyjnego typu ICAM-1
(intercellular adhesion molecule 1lub CD54), ktére jest recep-
torem dla rinowiruséw. W 2023 r. na podstawie badan in vitro
zaproponowano mechanizm aktywnosci ambroksolu polega-
jacy na wigzaniu neutrofiliny 1 i wynikajacym z tego utrudnie-
niu penetracji wirusa SARS-CoV-2 do komérek, a takze interak-
¢ji z czynnikami prozapalnymi, w szczegdlnosci czynnikiem
jadrowym k 8 (nuclear factor k3, NF-kB3). Lek ma réowniez
wywiera¢ wpltyw na proteaze serynowg TMPRSS2 (7).
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Niedawno wykryte dziatanie miejscowo znieczulajace (prze-
ciwbolowe) ambroksolu zachodzi poprzez blokowanie neuro-
nalnych kanatéw sodowych (gtéwnie Nav1,7 i Nav1,8) oraz ka-
natéw wapniowych (VGC) neuronéw czuciowych na poziomie
btony komdrkowej — zanim sygnat dotrze do mézgu (4,6). Po-
nadto ambroksol moze oddziatywa¢ na receptory 5-HT3, kolej-
ny element zaangazowany w przekazywanie bodzca bélowego.

Wiasnosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ambroksol osiagga maksymalne stezenie
w surowicy po 1-2,5 godz. (do 6,5 godz. w przypadku postaci
o powolnym uwalnianiu). Biodostepnos$¢ wynosi 70-79% po-
danej doustnie dawki. Okres péttrwania po podaniu doustnym
wynosi ok. 9-10 godz.,, a po dozylnym 3,7 godz. Klinicznie
istotne jest, ze najwyzsze stezenie tkankowe osigga w ptucach,
gdzie jest ono ok. 15-20 razy wyzsze niz we krwi (4,6).

Wiek i pte¢ nie wptywaja na farmakokinetyke w stopniu
istotnym klinicznie (nie jest konieczne dostosowanie dawki).
Cho¢ ambroksol jest metabolizowany w watrobie (z udziatem
cytochromu P450 3A4), nie wykazano istotnych niekorzyst-
nych interakcji z innymi lekami. Niemniej jednak nie nalezy
stosowa¢ ambroksolu réwnoczesnie z lekami przeciwkaszlo-
wymi, poniewaz hamowanie odruchu kaszlu moze utrudniac
skuteczne odkrztuszanie uptynnionej wydzieliny.

Atrakcyjnos¢ ambroksolu zwieksza fakt, ze jest on dostep-
ny w wielu postaciach, nie tylko do podawania doustnego
(jako syrop, tabletki), ale takze w formie roztworéw przezna-
czonych do podawania w nebulizacji i do podawania dozyl-
nego. Umozliwia to tzw. terapie sekwencyjna, ktérej istota jest
utrzymanie ciggtosci leczenia tym samym srodkiem farmaceu-
tycznym pomimo zmiany drogi podawania na fatwiejsza dla
chorego (np. z nebulizacji lub iniekcji na posta¢ doustna). Przy
szerokiej dostepnosci wielu postaci ambroksolu (bez recepty
[over the counter, OTC] lub na recepte) wydaje sie, ze nie ma
uzasadnienia dla dalszego stosowania bromheksyny, bedacej
prekursorem ambroksolu, ktéra do metabolizmu wymaga
sprawnej watroby.

Wskazania i postacie farmaceutyczne
Zarejestrowanymi wskazaniami do podawania doustnego
(i wziewnego) sa ostre i przewlekte choroby drég oddecho-
wych przebiegajace z utrudnionym odkrztuszaniem wydzie-
liny, zwiazanym z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz utrud-
nieniem jego transportu. Zaleta preparatu jest niski wiek
rejestracyjny — w postaci ptynnej (np. syrop) lek jest dopusz-
czony do stosowania juz u dzieci powyzej 1.r.z. Zalecane daw-
kowanie postaci doustnych u dzieci to 0,5-1 mg/kg m.c. w 2
lub 3 dawkach. Mtodziez o masie ciata powyzej 40 kg i dorosli
otrzymujg 90-120 mg w 2 lub 3 dawkach. Jesli lek podawany
jest w 2 dawkach, to wiekszg czes¢ dawki (2/3 do 3/5) nalezy
poda¢ w godzinach rannych, a pozostate (1/3 do 2/5) przed
godzing 18.00. Po uzyskaniu poprawy (po 2-3 dniach) dawko-
wanie mozna zmniejszy¢ (np. z 3 do 2 dawek), podobnie jak
w przypadku stosowania przewlektego (powyzej 14 dni).

Podawanie pozajelitowe jest uzasadnione w przypadku
obecnosci wskazan, gdy nie mozna poda¢ ambroksolu do-
ustnie. Bywa stosowane we wspomaganiu wytwarzania sur-
faktantu ptucnego u weczesniakéw i noworodkdw z zespotem
zaburzen oddychania.
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Zaleta nebulizacji jest dostarczanie leku bezposrednio do
miejsca docelowego, cho¢ jest to technicznie wymagajace.
W przypadku nebulizacji charakterystyka produktu lecz-
niczego (ChPL) nie wymienia dolnej granicy wieku. W ne-
bulizacji podaje sie lek 1-2 razy na dobe po 2 ml (do 3 ml
w wieku powyzej 6 lat) przez dowolny typ inhalatora (2 ml
zawieraja 15 mg ambroksolu).

Wymienione w ChPL wskazania do podania postaci do-
zylnej to zapobieganie powiktaniom ptucnym u pacjentéw
w okresie intensywnej opieki medycznej po zabiegach ope-
racyjnych, a takze w okresie przed- i pooperacyjnym u oséb
w wieku podesztym (réwniez u 0séb z przewlekta obturacyjna
chorobg ptuc [POChP] w celu zmniejszenia ryzyka powstania
niedodmy). Bazuje to na doniesieniach, ze wysoka dawka am-
broksolu (990 mg/dobe, podawana w 500 ml soli fizjologicznej
przez 4-6 godz.) zmniejszyta czestos¢ wystepowania poopera-
cyjnego zapalenia ptuc i niedotlenienia u pacjentéw z ostrym
uszkodzeniem rdzenia kregowego szyjnego, poddawanych
zabiegom chirurgicznym (dekompresja rdzenia kregowego).
Podobnie korzystne dziatanie obserwowano w innych sytu-
acjach pooperacyjnych. Posta¢ ambroksolu przeznaczona do
iniekcji podaje sie dorostym w powolnym wstrzyknieciu dozyl-
nym lub wlewie kroplowym 2-3 razy na dobe po 1-2 amputki
(zawierajace po 15 mg ambroksolu).

Ambroksol w badaniach

Podobnie jak niemal wszystkie leki mukoaktywne ambroksol
zostat wprowadzony na rynek w okresie, kiedy jeszcze nie obo-
wiazywaty wymogi badan zgodnych z zasadami dobrej praktyki
klinicznej (good clinical practice, GCP; wprowadzone w 1997 r.)
i medycyny opartej na faktach (evidence-based medicine, EBM)
(randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane pla-
cebo). Do rejestracji wystarczyty wiec badania przedkliniczne
oraz obserwacyjne, czesto retrospektywne. Mimo wyzej wymie-
nionych przestanek eksperymentalnych dowody skutecznosci
ambroksolu pochodzace z badan klinicznych zgodnych z EBM
(DBPCRT) istnieja. Wiekszos¢ publikacji (takze dostepnych w ba-
zach fachowych, jak PubMed!) to prace pogladowe lub przegla-
dy pismiennictwa. Po rejestracji pojawity sie publikacje orygi-
nalne, analizujgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo ambroksolu
(gtéwnie obserwacyjne). Ze wzgledu na samoograniczajacy sie
przebieg i krétki czas ostrych infekcji wiecej badan przeprowa-
dzono w chorobach przewlektych niz ostrych, w przewazajacej
liczbie u dorostych, a w mniejszej u dzieci.

Wykazano, ze ambroksol tagodzi objawy ze strony ukfadu
oddechowego, takie jak trudnosci z odkrztuszaniem i kaszel
w zakazeniach drég oddechowych (8,9). Przyczyniat sie do
poprawy czynnosciowej i klinicznej: zmniejszat kaszel u pa-
cjentéw z rozstrzeniami oskrzeli, astma, rozedmga lub rozsia-
nymi patologiami miazszu ptucnego (3). Dtugotrwate leczenie
ambroksolem byto réwniez w stanie zapobiec zaostrzeniom
u pacjentéw z przewlektym zapaleniem oskrzeli i POChP. Takze
badania wykonane u dzieci wykazaty dobre wyniki kliniczne
po zastosowaniu ambroksolu jako srodka sekretolitycznego
w ostrych zakazeniach drég oddechowych.

Publikacje uwzgledniaty tez postrzeganie leku przez pa-
cjentéw. Kardos i wsp. (10) analizowali wyniki ankiety 965
nabywcéw (chorzy lub rodzice) ambroksolu, w ktdrej zawarta
byta skala nasilenia zapalenia oskrzeli uzupetiona o dodat-



kowe pytania dotyczace dynamiki choroby. Wszystkie 4 po-
stacie ambroksolu tagodzity objawy, w najwiekszym stopniu
kaszel i bol w klatce piersiowej. Bol w klatce piersiowej i kaszel
zmniejszyty sie 0 75% (po srednim czasie 4,3 dnia), a plwoci-
na o 40%. Czas do odczucia ulgi wynosit ponizej 60 min od
przyjecia leku u ponad 90% pacjentéw i wystapit przed zna-
nym czasem osiggniecia maksymalnego stezenia (T __). Byt
on najkrétszy w przypadku pastylek i syropu pediatrycznego,
a najdtuzszy w przypadku kapsutek o przedtuzonym uwalnia-
niu (zgodnie z oczekiwaniami). Skuteczno$¢ poszczegélnych
formulacji byta poréwnywalna, z niewielkimi réznicami na ko-
rzy$¢ syropu pediatrycznego, a wszystkie postacie ambroksolu
- dobrze tolerowane.

Dostepne sa réwniez publikacje dokumentujace przy-
datnos¢ leku w innych schorzeniach ukfadu oddechowego.
Zaobserwowano pozytywny wptyw ambroksolu w terapii wy-
siekowego zapalenia ucha srodkowego - redukcje niedostu-
chu, a takze zauwazalng poprawe w badaniu otoskopowym
i rynoskopii (11).

Plejotropowe wiasnosci ambroksolu moga nie tylko wyja-
$niac korzystne efekty obserwowane w réznych schorzeniach
uktadu oddechowego, ale tez sugerowa¢ dodatkowy poten-
cjat terapeutyczny. Su i wsp. (12) wykazali korzystne dziatanie
leku w zatruciu parakwatem (toksyczny herbicyd), prawdopo-
dobnie dzieki wiasnosciom antyoksydacyjnym.

Dziatanie znieczulajgce moze mie¢ znaczenie w tagodze-
niu dolegliwosci bélowych w przebiegu infekcji (np. bdl w rzu-
cie tchawicy) czy hamowaniu poinfekcyjnej nadreaktywnosci
oskrzeli i wynikajacego z tego napadowego uporczywego
kaszlu (8). Sa réwniez doniesienia wskazujace na to, ze po
podaniu wziewnym ambroksolu obserwowano zmniejszenie
bolu i zaczerwienienia gardfa oraz dyskomfortu w obrebie
ucha, nosa i tchawicy. Efekt przeciwbdlowy i znieczulajacy pa-
stylek zawierajacych ten lek, stosowanych w niepowiktanych
zapaleniach gardta, potwierdzita metaanaliza z 2014 r. (13).
Pastylki z ambroksolem dziataty przez 3 godz. skuteczniej niz
pastylki mietowe (kontrola), a odsetek pacjentéw z poprawa
wynosit odpowiednio 69% i 53%.

Bezpieczenstwo ambroksolu
Bezpieczenstwo ambroksolu jest dobrze udokumentowane.
U dorostych stosunek korzysci do ryzyka przy stosowaniu am-
broksolu jest niewatpliwie korzystny. Poniewaz skutecznos¢
i bezpieczenstwo ambroksolu byty spdjne we wszystkich gru-
pach wiekowych, ambroksol uznaje sie za lek dobrze tolero-
wany zaréwno przez dzieci, jak i dorostych. Bezpieczerstwo
i skutecznos¢ ambroksolu zostaty sprawdzone w badaniach na-
wet u noworodkéw z zapaleniem ptuc, ktérym jest podawany
w zwigzku z pobudzajacym wptywem na produkcje surfaktantu.

Dziafania niepozadane odnotowywane w badaniach i w trak-
cie wieloletniej obecnosci na rynku byty w wiekszosci fagodne.
Nalezaty do nich zaburzenia smaku, niedoczulica jamy ustnej
lub gardfa, nudnosci, niezbyt czesto obserwowano zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (bdl brzucha, biegunka, wymioty, suchos¢
btony $luzowej jamy ustnej), ktdére jednak rzadko prowadzity do
przerwania leczenia. Zdarzaty sie przypadki bezsennosci lub wy-
sypki skorne.

Niekiedy zastosowanie ambroksolu u matych dzieci moze
powodowac nadprodukcje obfitego ptynnego $luzu, a naptyw
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nadmiaru wydzieliny do drég oddechowych — nasili¢ krztusza-
cy kaszel, szczegdlnie w godzinach nocnych. U leczonych tym
lekiem uzasadnia to koniecznos¢ taczenia farmakoterapii z fi-
zjoterapia, zwfaszcza u 0s6b z nieskutecznym odruchem kasz-
lu. Lek powinien by¢ ostroznie podawany matym dzieciom,
nalezy tez unika¢ jego stosowania w godzinach wieczornych
(po 18.00).

Zgodnie z ChPL w | trymestrze cigzy nie zaleca sie poda-
wania ambroksolu. Usuda i wsp. (14), chcac oceni¢ ryzyko
wystapienia wad wrodzonych po narazeniu na karbocysteine
lub ambroksol w | trymestrze ciazy, przeprowadzili prospek-
tywne badanie kohortowe. Wykorzystali w nich dane z zakresu
poradnictwa dotyczacego stosowania lekéw w czasie cigzy
uzyskane z bazy danych duzego japonskiego szpitala, obej-
mujacej 20 lat (1988-2017). Dane dotyczace wynikéw cigzy
pozyskali z kwestionariusza wypetnianego 1 miesigc po po-
rodzie. Czesto$¢ wystepowania powaznych wad wrodzonych
wynosita 1,2% (7/588) i 2,1% (7/341) odpowiednio w grupach
karbocysteiny i ambroksolu, co byto poréwnywalne z grupa
kontrolng (26/1525, 1,7%). Badanie to wykazato, ze narazenie
na karbocysteine i ambroksol w | trymestrze nie byto zwigza-
ne ze zwiekszonym ryzykiem powaznych wad wrodzonych,
co moze poméc w poradnictwie dotyczacym stosowania tych
lekéw w czasie cigzy i ztagodzi¢ niepokoj u pacjentek, ktore za-
zyty lek nieswiadome wczesnej cigzy.

Czym wyrodznia si¢ ambroksol sposrod
lekow mukoaktywnych?

Na tle innych lekéw mukoaktywnych ambroksol wyréznia sie
dodatkowymi, unikalnymi mechanizmami dziatania. Pierwszy
z nich polega na stymulacji syntezy surfaktantu wykazanej in
vitro. Kolejny wyjatkowy mechanizm to niedawno wykryte
miejscowe dziatanie przeciwbélowe.

W odrdznieniu od bromheksyny ambroksol nie wymaga
zaangazowania metabolizmu watrobowego i ma szybszy po-
czatek dziatania. Zdaniem Kantara i wsp. (4) szybszy poczatek
dziatania jest atutem ambroksolu nie tylko w poréwnaniu
z bromheksyna, ale takze z innymi lekami mukoaktywnymi.

Dtugotrwata obecno$¢ na rynku, wykazane bezpieczen-
stwo oraz skuteczno$¢ uzasadniaty wystepowanie leku w licz-
nych wytycznych europejskich, m.in. polskich dla dzieci (15)
i dla dorostych (16), niemieckich (17) czy wioskich (18). Jego
wielokierunkowe dziatanie sprawito, ze stat sie przedmiotem
licznych badani przedklinicznych i eksperymentalnych w in-
nych dziatach medycyny (3).

Jako ze ambroksol wykazuje potencjalne podwdjne dziata-
nie przeciwbélowe (blokowanie kanatéw sodowych i antago-
nizowanie receptoréw 5-HT3), jest obiecujagcym kandydatem
do leczenia bolu lub swigdu w niektérych chorobach neurolo-
gicznych i dermatologicznych.

Przydatnos¢ ambroksolu jako produktu tagodzacego stres
oksydacyjny jest badana w leczeniu udaréw i krwawien we-
wnatrzczaszkowych oraz choréb neurodegeneracyjnych i spi-
chrzeniowych (np. choroba Parkinsona, choroba Gauchera).
Te same wtasnosci sg analizowane w postepowaniu w nie-
ktérych chorobach nerek (np. stan po udarze nerek, zmiany
jatrogenne).

Wptyw na akwaporyny jest badany w chorobach zwigza-
nych z zespotem suchego oka.
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Ambroksol na rynku chinskim

W 1994 r. oryginalny ambroksol firmy Boehringer Ingelheim
trafit do Chin, gdzie wkrétce pojawity sie jego postacie gene-
ryczne, produkowane przez tamtejsze firmy (19).

Pojawienie sie ambroksolu na ogromnym rynku chirskim
zaowocowato niematg liczba badan z udziatem tego leku. Kon-
centrowaty sie one na réznych aspektach klinicznych, zwiaza-
nych gtéwnie z kluczowa wiasnoscia ambroksolu — zwieksza-
niem produkgji surfaktantu. Wszystkie badania taczy fakt, ze
czestotliwos¢ wystepowania dziatari niepozadanych ambrok-
solu nie byta wyzsza niz w grupie kontrolne;j.

Ambroksol w zapaleniach ptuc u dzieci
Yu i wsp. (20) przeprowadzili badanie poréwnujace skutecz-
nos¢ dozylnie podawanego ambroksolu z terbutaling w nebu-
lizacji w terapii w grupie 113 dzieci z ciezkim zapaleniem ptuc.
Oproécz standardowego leczenia u 55 dzieci stosowano inha-
lacje aerozolu terbutaliny, a 58 dzieci otrzymywato dozylnie
chlorowodorek ambroksolu. Czas ustapienia goraczki, kaszlu
i podwyzszonej czestosci oddechdw, zageszczerh w obrebie
klatki piersiowej i hospitalizacji dzieci byt krétszy w grupie,
ktéra otrzymata ambroksol. Wskazniki wymiany gazowej oraz
nasilenie stanu zapalnego u dzieci leczonych ambroksolem
byty lepsze niz otrzymujacych wziewnie terbutaline. Zdaniem
autoréw wlewy chlorowodorku ambroksolu miaty wysoka sku-
tecznos¢ kliniczna u dzieci z ciezkim zapaleniem ptuc i mogty
poprawi¢ funkcjonowanie ich uktadu immunologicznego.
Korzystne wyniki uzyskano, stosujac ambroksol w zapa-
leniach ptuc u dzieci wywotanych przez Mycoplasma pneu-
moniae. Qiu i wsp. (21) dzieci zgtaszajace sie z powodu my-
koplazmatycznego zapalenia ptuc randomizowali do grupy
leczonej standardowo podawana dozylnie azytromycyna
(n=50) i do grupy badawczej (n = 50), ktéra dodatkowo otrzy-
mywata doustnie ambroksol. Odsetek poprawy byt wyzszy
w grupie badawczej (94% vs. 86%), a po leczeniu wskazniki
stanu zapalnego (biatko C-reaktywne [C-reactive protein, CRP]
i prokalcytonina [procalcitonin, PCT]) byty znamiennie nizsze
w grupie badawczej niz kontrolnej. Podobne wyniki uzyskali
Niiwsp. (22), ktérzy przeprowadzili retrospektywa analize gru-
py dzieci hospitalizowanych z powodu mykoplazmatycznego
zapalenia ptuc. Wyrdznili grupe kontrolng leczong podawana
dozylnie azytromycyna (n = 51) i grupe badawcza, ktéra do-
datkowo otrzymywata doustnie ambroksol (n = 52). W grupie
badawczej czas ustapienia kaszlu i rzezer ptucnych, norma-
lizacji temperatury ciata oraz hospitalizacji byt znamiennie
krétszy niz w grupie kontrolnej. Po leczeniu grupa badawcza
w poréwnaniu z grupa kontrolng miata istotnie nizsze steze-
nie immunoglobulin (IgG, IgM, IgA i IgE) oraz wyktadnikéw
stanu zapalnego (IL-6, interferon [IFNy ], biatko chemotak-
tyczne monocytéw-4), natomiast wyzsze wskazniki czynnosci
ptuc. Po leczeniu aktywnos¢ aminotransferazy asparaginowej,
zymu w grupie badanej byly nizsze niz w grupie kontrolnej.
Zdaniem autoréw u dzieci z mykoplazmatycznym zapaleniem
ptuc dofaczenie ambroksolu do azytromycyny poprawia efekt
terapeutyczny, skraca proces rekonwalescencji i zmniejsza
stopien uszkodzenia miesnia sercowego. Moze tez poprawic
stezenie immunoglobulin i czynnos¢ ptuc oraz zmniejszy¢ ste-
zenie czynnikéw zapalnych.
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Li i wsp. (23) retrospektywnie przeanalizowali grupe 85
dzieci hospitalizowanych z powodu ciezkiego zapalenia ptuc
otrzymujaca terapie rutynowa (n = 41) i grupe (n = 44) otrzy-
mujacg dodatkowo fentolamine dozylnie w pofaczeniu z inha-
lacja aerozolu ambroksolu (1-2 razy dziennie po 15 mg przez
7 dni). Czas trwania kaszlu, goraczki, zmian ostuchowych, za-
geszczen w obrebie ptuc oraz hospitalizacji byt istotnie krétszy
w drugiej grupie. W grupie tej réwniez po leczeniu wskazniki
czynnosciowe (natezona pojemnos$¢ zyciowa [forced vital ca-
pacity, FVC], szczytowy przeptyw wydechowy [peak expirato-
ry flow, PEF]) byty wyzsze, a wskazniki stanu zapalnego (IL-10
i CRP) w surowicy w 2., 5.1 7. dniu leczenia - istotnie nizsze niz
w grupie rutynowej. Zdaniem autoréw inhalacje zambroksolu
w pofgczeniu z fentolaming mogg ztagodzi¢ objawy kliniczne
u dzieci z ciezkim zapaleniem ptuc, zmniejszy¢ reakcje zapalna
organizmu i poprawiac funkcje ptuc.

Xueiwsp. (24) w badaniu randomizowanym oceniali wptyw
tacznego (!) stosowania 2 lekéw mukoaktywnych: dozylnie po-
dawanej N-acetylocysteiny (NAC) i chlorowodorku ambrok-
solu (ambroksol) w nebulizacji na efekty leczenia w grupie 98
dzieci z zapaleniem ptuc. W grupie obserwacyjnej (ambroksol
+ NACQ) czas ustapienia goraczki, kaszlu i objawéw ptucnych
w grupie obserwacyjnej byt istotnie krétszy niz w grupie kon-
trolnej (ambroksol). Po leczeniu stezenie CRP i PCT byto nizsze
(p <0,05), natomiast wskazniki spirometryczne (FVC, nasilona
pierwszosekundowa objetos¢ wydechowa [forced expiratory
volume in one second, FEV|] i FEV,/FVC) wyzsze. Wskazniki
badania gazometrycznego byty korzystniejsze (parcjalne ci-
$nienie dwutlenku wegla [PaCO,] nizsze, parcjalne cisnienie
tlenu [Pa0,] i wysycenie tlenem hemoglobiny we krwi tetni-
czej [Sa0,] wyzsze), a stezenia gtéwnych klas immunoglobulin
(IgA, 1gG, IgM) i sktadowej C3 dopetniacza wyzsze w grupie
obserwacyjnej niz w grupie kontrolnej. Zdaniem autoréw po-
taczenie ambroksolu z NAC jest skuteczne w leczeniu zapale-
nia ptuc u dzieci: tagodzi objawy kliniczne, zmniejsza stezenie
czynnikéw zapalnych oraz poprawia funkcje ptuc i uktadu im-
munologicznego.

Chociaz nebulizacje ambroksolu i budezonidu (razem) nie
sa rekomendowane (preferowane podawanie sekwencyj-
ne — jesli uzasadnione), bywaja jednak stosowane u dzieci,
takze bez rozpoznanej astmy, réwniez w Polsce. Ich skutecz-
nos¢ i bezpieczenstwo w leczeniu zapalenia ptuc u dzieci
budzi jednak kontrowersje. Shen i wsp. (25) przeprowadzili
przeglad systematyczny 10 chinskich publikacji dotyczacych
dzieci w wieku ponizej 5 lat z zapaleniem ptuc, w ktérych wy-
tacznie ambroksol w nebulizacji otrzymywato 524 dzieci, zas
ambroksol wraz z budezonidem 522 dzieci. Metaanaliza wyka-
zata iloraz szans (odds ratio, OR) wynoszacy 1,61 dla wiekszej
skutecznosci skojarzonej terapii inhalacyjnej w poréwnaniu
z podawaniem samego ambroksolu. Na podstawie wynikéw
metaanalizy autorzy twierdza, ze inhalacje budezonidu w po-
taczeniu z ambroksolem w leczeniu zapalenia ptuc u dzieci sa
skuteczniejsze niz inhalacje samego ambroksolu.

Ambroksol u noworodkéw

Stymulacja wydzielania surfaktantu ma szczegdlne znacze-
nie u noworodkéw, zwtaszcza urodzonych przedwczesnie
lub z zapaleniem ptuc, stad proby stosowania ambroksolu
podawanego dozylnie lub w nebulizacji. Wziewne poda-



wanie ambroksolu zwtaszcza niemowletom i noworodkom
moze wydawac sie mato skuteczne ze wzgledu na niska de-
pozycje obwodowa. Warto jednak zauwazy¢, ze duza cze$c
dawki leku zdeponowana w duzych drogach oddechowych
i jamie ustnej jest potykana, podobnie jak przy podawaniu
droga doustna.

Yang i wsp. (26) przedstawili wyniki badania grupy 80 nowo-
rodkéw z zapaleniem ptuc, ktére losowo podzielili na grupy le-
czong konwencjonalnie (kontrolng) i obserwacyjng, otrzymujaca
dodatkowo ambroksol (2 razy po 7,5 mg w inhalacji). W grupie
obserwacyjnej po leczeniu odnotowano istotng poprawe czyn-
nosci ptuc (wskazniki krzywych spokojnego oddychania) w po-
réwnaniu z grupg kontrolna, czemu towarzyszyt istotny spadek
ekspresji czynnikéw zapalnych (TNF-a, IL-6 i IL-10), aktywacji
szlaku NF- kB i wyktadnikéw apoptozy komérek.

Xiang i Wang (27) przedstawili wyniki badania, w ktérym
noworodki zzespotem niewydolnosci oddechowej (respiratory
distress syndrome, RDS) losowo podzielono na grupe leczong
(n =50) i grupe kontrolna (n = 50). W grupie kontrolnej stoso-
wano leczenie standardowe i wstrzykniecie duzej dawki chlo-
rowodorku ambroksolu (2 razy po 30 mg) przez 3 dni, podczas
gdy tym w grupie leczonej dodatkowo podawano surfaktant
ptucny. Po 2, 6 i 12 godz. od podania leku w grupie leczonej
ambroksolem PaO, i pH wzrosty, a PaCO, spadfo w poréwna-
niu z grupa kontrolna. Po 12 godz. od podania lekéw poprawa
w zakresie nasilenia zmian w badaniu rentgenowskim klatki
piersiowej, wynikéw w skali Silvermana i gazometrii krwi byfa
znaczaco wieksza w grupie leczonej niz w grupie kontrolne;j.
Na podstawie wynikéw pracy autorzy rekomendujg terapie
duzymi dawkami chlorowodorku ambroksolu w pofaczeniu
z surfaktantem w leczeniu klinicznym RDS.

Xu i wsp. (28) w badaniu randomizowanym w grupie 56
wczesniakéw (wiek 28-34 tygodni) podawali ambroksol od-
miennymi drogami — w grupie eksperymentalnej dozylnie za
pomocg mikropompy, a grupie kontrolnej w nebulizacji. Po
leczeniu stezenie 8-izo-PGP2a w surowicy w grupie ekspe-
rymentalnej byto znamiennie nizsze niz w grupie kontrolnej,
a wskazniki utlenowania (Pa0,, Sa0, i PaO,/FiO,) wyzsze w po-
rownaniu z grupa kontrolna. Czas tlenoterapii i do poprawy
wydolnosci oddechowej oraz dtugo$¢ pobytu byty znamien-
nie krétsze niz grupie kontrolnej. Autorzy podsumowali wyniki
wnioskiem, ze infuzja ambroksolu w leczeniu wcze$niakéw
z RDS lepiej niz nebulizacje fagodzita objawy kliniczne, popra-
wiata wskazniki gazéw we krwi oraz fagodzita uszkodzenia lipi-
déw komdrek nabtonka pecherzykéw ptucnych.

Te interesujace badania chinskie niewatpliwe zastuguja na
uwage, cho¢ wyniki niektérych z nich trzeba interpretowac
z duza ostroznoscia. Schematy terapeutyczne i dawki czesto
odbiegaja od tych stosowanych w swiecie zachodnim. Niektd-
re artykuty, cho¢ opublikowane w chiriskich pismach majacych
IF, sa niezbyt starannie napisane (np. mylenie drég podawa-
nia), a prezentacja wynikéw nierzadko budzi watpliwosci (np.
duza liczba bardzo korzystnych efektéw w badaniu retrospek-
tywnym z niezbyt duza liczba badanych). Zdaniem autora ich
znaczenie mozna uznac za zblizone do wynikéw badan przed-
klinicznych: wskazuja pewne potencjalne perspektywy zasto-
sowania wymagajace potwierdzenia w bardziej rygorystycz-
nie przeprowadzonych badaniach, ktére beda opublikowane
w pismach uznawanych za renomowane.
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Podsumowanie

Obecnos¢ na rynku od ok. 50 lat oraz dowody z badan klinicz-
nych potwierdzaja, ze ambroksol jest bezpiecznym i dobrze
tolerowanym lekiem zaréwno u dorostych, jak i dzieci. Podaje
sie go gtéwnie w celu ufatwienia ewakuacji wydzieliny. Publi-
kacje z ostatnich lat sugeruja, ze jego wiasciwos¢ stymulowa-
nia wydzielania surfaktantu moze by¢ szczegélnie korzystna
zwiaszcza w schorzeniach obejmujacych miazsz ptucny. Miej-
scowe dziafanie znieczulajgce ambroksolu moze zosta¢ wyko-
rzystane w leczeniu ostrych zakazen drég oddechowych, kiedy
w poczatkowej fazie infekcji pojawia sie czesto bél gardia czy
dyskomfort w rzucie tchawicy, lek moze tez zmniejsza¢ napa-
dowy uporczywy kaszel. Podajac ambroksol, trzeba pamietac
o prawidtowym nawodnieniu pacjenta, a cenne jest uzu-
petnienie terapii dobrze dobranymi technikami fizjoterapii.
Leku nie nalezy stosowac¢ u oséb ze zmniejszong zdolnoscig
odkrztuszania lub ze znaczng obturacja drég oddechowych.
Chociaz niektérzy uwazaja ambroksol za ,starg” czasteczke,
wciaz jest badany na catym swiecie, aby lepiej okresli¢ prak-
tyczne znaczenie jego plejotropowej aktywnosci.

SUMMARY

Ambroxol - are we sure it's well known?

Ambroxol has been present on the market for about 50 years,
and many years of experience and evidence from clinical trials
have confirmed that it is a safe, well-tolerated drug — in both
adults and children. It is mainly used to facilitate the evacu-
ation of secretions. Publications from recent years suggest that
its property of stimulating surfactant secretion may be particu-
larly beneficial, especially in diseases involving the lung paren-
chyma. The local anesthetic effect of ambroxol can be used in
the treatment of acute respiratory infections, when in the initial
phase of infection there is often a sore throat or discomfort in
the tracheal projection, and it can also reduce paroxysmal per-
sistent cough. Although ambroxol is considered by some to be
an "old" molecule, it is still being studied worldwide to better
determine the practical significance of its pleiotropic activity.
Keywords: ambroxol, cough, pneumonia, newborns.

Stowa kluczowe: ambroksol, kaszel, zapalenie ptuc, noworodki.
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Mucosolvan _ INFORMACJA O LEKU

Mucosolvan, 30 mg/5 ml, syrop; 5 ml syropu zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum) Wskazania do stosowania:
Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie i spos6b
podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 razy w ciggu doby po 10 ml syropu. Dawka zalecana w przypadku ostrych stanéw zapalnych drog
oddechowych oraz w poczatkowym okresie leczenia stanéw przewleklych, w pierwszych 14 dniach leczenia. Dzieci w wieku 6 do 12 lat: 2 do 3 razy
w ciggu doby po 5 ml syropu. Dzieci w wieku 2 do 6 lat: 3 razy w ciggu doby po 2,5 ml syropu. Dzieci w wieku 1 do 2 lat: 2 razy w ciggu doby po 2,5 ml
syropu. Powyzsze dawkowanie zalecane jest w poczatkowym okresie leczenia; dawkowanie mozna zmniejszy¢ o potowe po 14 dniach leczenia. Spo-
sob podawania: Syrop Mucosolvan mozna przyjmowac z positkiem lub bez positkow. Produktu nie nalezy podawac przed snem. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skérnych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS), toksyczna martwica naskérka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthe-
matous pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapig przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej
wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem sie pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie ambroksolu
chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. Dodatkowo w poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskérka
u pacjentéw moga najpierw wystapi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: goraczka, uogdiniony bdl ciata, zapalenie bfony
Sluzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne moga by¢ btednie leczone za pomocg lekéw stosowanych w kaszlu i prze-
ziebieniu. W przypadku niewydolnosci nerek lub ciezkiej niewydolnosci watroby, produkt Mucosolvan moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z leka-
rzem. Tak jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek
mozna spodziewaé sie gromadzenia metabolitbw ambroksolu w organizmie. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania na podstawie konwencji
MedDRA: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko
(< 1/10 000); czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych: Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zaburze-
nia smaku; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: czgsto - niedoczulica gardta; Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzad-
ko - reakcje nadwrazliwo$ci, czesto$¢ niezanana - reakcje anafilaktyczne w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wigd. Zaburzenia
zofadka i jelit: czesto - nudnosci, niedoczulica jamy ustnej; niezbyt czesto - biegunka, niestrawnos¢, bdl brzucha, sucho$é btony sluzowej jamy ustnej,
wymioty; czgstos¢ nieznana - suchos$¢ w gardle; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: rzadko - wysypka, pokrzywka; czestos¢ nieznana - ciezkie dzia-
fania niepozgdane dotyczace skéry (w tym rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra uogélniona krost-
kowica). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitoro-
wania Niepozgdanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax:+ 48 22 492 13 09; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac
sie z petng informacjg o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPLWMIiPB nr: R/1022 Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.,
ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, Tel. +22 280 00 00. {ChPL 04/2024}

MUCOSOLVAN MINI, 15 mg/5 ml, syrop; 5 ml syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum). Wskazania do sto-
sowania: Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie
i sposob podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 razy w ciggu doby po 20 ml syropu. Dawka zalecana w przypadku ostrych stanéw
zapalnych drég oddechowych oraz w poczgtkowym okresie leczenia standw przewlektych, w pierwszych 14 dniach leczenia. Dzieci w wieku 6 do 12 lat:
2 do 3 razy w ciggu doby po 10 ml syropu. Dzieci w wieku 2 do 6 lat: 3 razy w ciggu doby po 5 ml syropu. Dzieci w wieku 1 do 2 lat: 2 razy w ciggu doby
po 5 ml syropu. Powyzsze dawkowanie zalecane jest w poczatkowym okresie leczenia; dawkowanie mozna zmniejszy¢ o potowe po 14 dniach leczenia.
Sposéb podawania: syrop Mucosolvan Mini mozna przyjmowaé z positkiem lub bez positkéw. Produktu nie nalezy podawa¢ przed snem. Przeciw-
wskazania: Nadwrazliwo$¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skdrnych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskérka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystgpig przedmiotowe i podmiotowe objawy poste-
pujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem sie pecherzy lub zmian na bfonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie am-
broksolu chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. Dodatkowo w poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy
naskoérka u pacjentéw moga najpierw wystapi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: gorgczka, uogélniony bél ciata, zapalenie
btony $luzowej nosa, kaszel i bél gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne moga byé btednie leczone za pomoca lekéw stosowanych w kaszlu
i przezigbieniu. W przypadku niewydolnosci nerek lub ciezkiej niewydolnosci watroby, produkt Mucosolvan Mini moze by¢ stosowany tylko po konsultacji
z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku ciezkiej niewydolnosci
nerek mozna spodziewaé¢ sie gromadzenia metabolitbw ambroksolu w organizmie. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystgepowania na podstawie
konwencji MedDRA: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo
rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych: Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto:
zaburzenia smaku; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: czesto: niedoczulica gardta; Zaburzenia uktadu immunologicznego:
rzadko: reakcje nadwrazliwosci, czesto$¢ niezanana: reakcje anafilaktyczne w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia
zotadka i jelit:czesto: nudnosci, niedoczulica jamy ustnej; niezbyt czesto: biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej,
wymioty; czgsto$¢ nieznana: sucho$¢ w gardle; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: rzadko: wysypka, pokrzywka; czestos¢ nieznana: ciezkie dziatania
niepozgdane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespoét Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostko-
wica). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitoro-
wania Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax:+ 48 22 492 13 09; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ sie z petng
informacjg o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPLWMiPB nr: 18296 Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina

Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, Tel. +22 280 00 00. {ChPL 04/2024}
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Mucosolvan

Ambroxoli hydrochloridum

Dziatanie Ambroksol? Erdosteina® Karbocysteina*
Sekretolityczne
Sekretomotoryczne Ambroksol wyroéznia sie
najbardziej zréznicowanym
Stymulujace mechanizmem dziatania
produkcje surfaktantu sposrod wszystkich lekow

mukoaktywnych.

Zwiekszanie stezenia
antybiotykéw w
wydzielinie oskrzelowej

Lagodzi bél gardta

Tabela poréwnuje substancje czynne na podstawie zasobéw naukowych portalu Medycyna Praktyczna (Indeks Lekéw MP).
'Dotyczy amoksycyliny, cefuroksymu, erytromycyny.
'Dotyczy cefuroksymu.

Ambroksol zwieksza stezenie Unikalng cecha ambroksolu
niektérych antybiotykow jest stymulowanie wytwarzania
w oskrzelach (amoksycylina, %‘% surfaktantu, ktéry chroni przed
cefuroksym, rifampicyna® infekcjami®’ i wspomaga transport
oraz erytromycyna') wydzieliny z drég oddechowych?.
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Bez dodatku cukru®

Bez dodatku alkoholu®
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Znakomity profil bezpieczenstwa®

P dobra tolerancja

P nie wykazano istotnych klinicznie
niekorzystnych interakcji z innymi lekami
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