Sp.zn.sukls141686/2014, sukls141687/2014
Sp.zn.sukls106340/2014

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ambrobene 3 mg/ml, peroralni roztok
Ambrobene 6 mg/ml, peroralni roztok
Ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékaie nebo

1¢karnika.

- Ponechejte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékdrnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do péti dnil (do tfi dnti v pfipad€ déti mladsSich 6 let) nebudete citit [épe nebo pokud se Vam
ptitizi, musite se poradit s I¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Ambrobene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ambrobene uzivat
Jak se Ambrobene uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Ambrobene uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Ambrobene a k ¢emu se pouZiva

Ambrobene obsahuje 1éCivou latku ambroxol-hydrochlorid. Tato latka patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych
jako mukolytika, ktera pomahaji odstranit hlen z dychacich cest.

Ambrobene se pouziva pii 1écbé onemocnéni dychacich cest, ktera vyzaduji odstranéni hlenu, u dospélych a
deéti starSich 2 let. Jeho plisobenim je hlen fidsi, coz usnadiiuje jeho odstranéni.

Pokud se do 5 dnti (do 3 dnil u déti do 6 let véku) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ambrobene uZivat

NEUZIVEJTE Ambrobene:

- Jestlize jste alergicky(4) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- Udétido 2 let.

- Mate-li vzacné dédicné problémy s nesnasenlivosti fruktozy.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ambrobene se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize mate jiz dlouho kasel,

- jestlize mate astma nebo trpite silnymi zachvaty astmatu,

- jestlize mate nebo jste mél(a) potize s jatry nebo ledvinami,

- jestlize mate pepticky nebo dvanactnikovy vied,



- jestliZe trpite onemocnénim, které se nazyva primarni ciliarni dyskineze s naru$enou pohyblivosti
fasinek sliznice dychacich cest.

Pokud se na kiizi nebo na sliznicich objevi léze, ihned se spojte s 1ékafem a [é€bu Ambrobene preventivné
preruste.

Déti
Ambrobene nesmi uzivat déti do 2 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ambrobene
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Ambrobene se nema uzivat s 1éky, které potlacuji kasel, jako je naptiklad kodein nebo dextrometorfan.

Uzivani ptipravku Ambrobene spolu s antibiotiky (1éky, které se uzivaji pti 1écb¢ infekci), jako je napf.
amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, zpisobuje zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu.

Uzivani pripravku Ambrobene s jidlem a pitim
Ambrobene se uziva po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Béhem téhotenstvi nebyly pozorovany zadné skodlivé ucinky. Uzivani 1éku béhem tehotenstvi, zejména
be&hem jeho prvnich tii mésicl, se nicméné nedoporucuje.

Nedoporucuje se uzivat Ambrobene, jestlize kojite; u kojenci se nicméné neocekavaji zadné nezadouci
ucinky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V ptipadé ambroxol-hydrochloridu nebyly provedeny zadné studie jeho G¢inkt na schopnost tidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje.

Nebylo prokazano, ze by Ambrobene ovliviioval schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat stroje.

Ambrobene obsahuje sorbitol.
Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim predtim, nez tento 1€k zacnete uzivat.

3. Jak se Ambrobene uziva

Vzdy uzivejte Ambrobene piesn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud lékat neptedepise jinak, doporucuji se pro Ambrobene tyto ddvky (5 ml davka = jedna stiikacka):

Dospéli a déti starsi 12 let:

Béhem prvnich 2 az 3 dnd se uziva 10 ml (dvé stiikacky) ptipravku Ambrobene 3 mg/ml nebo 5 ml (jedna
stiikacka) pripravku Ambrobene 6 mg/ml tfikrat denné (kazdych 8 hodin), coz odpovida denni davce 90 mg
ambroxol-hydrochloridu.

Poté se uziva 10 ml (dve stiikacky) pfipravku Ambrobene 3 mg/ml nebo 5 ml (jedna strikacka) ptipravku
Ambrobene 6 mg/ml dvakrat denné (kazdych 12 hodin), coz odpovida denni davce 60 mg ambroxol-
hydrochloridu.



Zvysené ucinnosti lze dosdhnout pfi uzivani davky 10 ml roztoku o koncentraci 6 mg/ml dvakrat denné
(kazdych 12 hodin) (coz odpovida denni davce 120 mg ambroxol-hydrochloridu).

Pouziti u déti
Déti mladsi 2 let:
Tento 1éCivy ptipravek se nesmi uzivat u déti mladsich 2 let.

Déti od 2 do 5 let véku:

Uziva se 2,5 ml (polovina strikacky) roztoku pfipravku Ambrobene 3 mg/ml tfikrat denné (kazdych 8 hodin)
nebo 1,25 ml roztoku (Ctvrtina stiikacky) pripravku Ambrobene 6 mg/ml tfikrat denné (kazdych 8 hodin),
coz odpovida denni davce 22,5 mg ambroxol-hydrochloridu.

Déti od 6 do 12 let véku:

Uziva se 5 ml(jedna strikacka) roztoku pfipravku Ambrobene 3 mg/ml dvakrat az téikrat denné (kazdych 12
nebo 8 hodin) nebo 2,5 ml (polovina strikacky) roztoku ptipravku Ambrobene 6 mg/ml dvakrat az ttikrat
denné (kazdych 12 nebo 8 hodin), coz odpovida denni davce 30-45 mg ambroxol-hydrochloridu.

Jak se ptipravek uziva

Tento 1éCivy ptipravek je uréen pouze k peroralnimu podani.

Ambrobene se uziva po jidle, pomoci davkovace (stfikacka pro peroralni podani), ktery je soucasti baleni.
Po podani 1éku se doporucuje vypit sklenici vody a béhem dne zajistit piijem dostate¢ného mnozstvi tekutin.

Jestlize se ptiznaky po 5 dnech (po 3 dnech u déti mladSich 6 let) nezlep$i nebo se dokonce zhorsi, porad'te
se s 1ekarem.

Dodrzujte, prosim, pozorné pokyny, aby bylo zajisténo spravné davkovani peroralniho roztoku.
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1. Pfed kazdym pouzitim uzavienou lahvicku protiepejte

2. Sejméte détsky bezpecnostni uzavér lahvicky

3. Ujistéte se, Zze adaptér lahvicky je vtlacen do hrdla lahvicky

4. Predtim, nez stfikacku pro peroralni podani vlozite do adaptéru lahvicky, stlacte pist zcela doli. Poté
stiikacku pro peroralni podani pevné zasuiite do otvoru adaptéru na lahvicce

5. Sestaveny celek (lahvicku a stiikacku pro peroralni podani) obrat'te dnem vzhtru



6. Zatahnéte pist stiikacky tak, aby byla nasata spravna davka (viz nasledujici obrazek)

7. Celou sestavu obrat'te do spravné polohy a stiikacku vytahnéte z adaptéru

8. Davku podejte piimo do ust. Pfed podanim davku nemichejte s zadnou tekutinou

9. Po spolknuti 1éku vypijte trochu ¢aje nebo st'avy, aby se zbyvajici mnozstvi v tstech splachlo, a tekutinu
spolknéte

10. Lahvi¢ku po kazdém pouziti uzaviete pomoci détského bezpecnostniho uzavéru

11. Odpojte sttikacku pro peroralni podani a pred dal$im pouzitim ji oplachnéte pod tekouci vodou

z kohoutku a nechte na vzduchu vyschnout.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Ambrobene, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho pfipravku, kontaktujte ihned pohotovost nejbliz$i nemocnice nebo svého
1ékarte.

Tuto ptibalovou informaci a ptipadné zbyvajici mnozstvi roztoku vezmeéte,prosim, s sebou do nemocnice
nebo k 1ékari, aby védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Ambrobene

Jestlize jste zapomn¢l(a) uzit davku, uzijte ji co nejdrive, jakmile si vzpomenete, pokud jiz témét nenadesel
¢as k uziti dalsi davky. Pokud se tak stane, vynechanou davku jiz neuzivejte a uZijte nasledujici davku

v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize se u Vs objevi nékteré z dale uvedenych nezadoucich G¢inki, prestaiite pripravek okamzité
uZivat a obrat’te se na svého lékaie:

zmény chuti
znecitlivéni krku
. prijem, znecitlivéni Gst, pocit na zvraceni

Casté nezadouci uginky (postihuji az 1 z 10 paceinti):
[ ]
[ ]

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 paceintt):

. bolest bricha, zvraceni, porucha traveni, sucho v tstech

. alergické reakce (zahrnuji svédéni kiize nebo vyrazky, potize s dychanim, zrychleny srde¢ni tep, otok
obliceje nebo v krku, otok kiize)

o horecka

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 paceinti):
. paleni zahy, sucho v krku



Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (postihuji az 1 z 10 000 paceinti):

. zacpa, slinéni

L]

. potize s mo¢enim nebo bolestivé moceni
. ryma, suché dychaci cesty

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

. zavazné reakce z precitlivélosti veetné Soku. Pfiznaky reakce z precitlivélosti, které mohou zahrnovat
horecku, vyrazku, otok a nékdy pokles krevniho tlaku
. vyrazka nebo svédéni klize

Pokud se kterykoli z neZadouci vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezaoducich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10,

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkii miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Ambrobene uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte piipravek Ambrobene po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabiéce
za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte ve vzpiimené poloze.
Peroralni roztok Ambrobene spotfebujte do 6 mésicti od prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Ambrobene obsahuje

Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 3 mg ambroxol-
hydrochloridu. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 6 mg ambroxol-hydrochloridu.

Dal§imi slozkami jsou draselna stl acesulfamu (E950), kyselina benzoova (E210), glycerol (E422),
hyetelosa (E1525), propylenglykol (E1520), nekrystalizujici sorbitol 70% (E420), malinové aroma,
vanilkové aroma a ¢isténa voda.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni
Peroralni roztok Ambrobene je ¢iry, bezbarvy roztok s viini po malinach.

Hnéda PET lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzavérem a stiikackou pro peroralni podani (stiikacka 5
ml se stupnici po 0,25 ml) a s adaptérem ke vtlaceni na lahvicku.

Hnéda PET lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzaveérem s davkovacem a stiikackou pro peroralni
podani (strikacka 5 ml se stupnici po 0,25 ml)

Velikost baleni: 100 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika
Vyrobce:

Teva Czech Industries s.r.o., Opava, Ceska republika
Teva Operations Poland Sp. z.0.0, Krakow, Polsko

Merckle GmbH/Merckle, Blaubeuren, Némecko
TEVA PHARMA S.L.U., Zaragoza, Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika | Ambrobene 3 mg/ml, peroralni roztok
Ambrobene 6 mg/ml, peroralni roztok
Neémecko Ambro-ratiopharm 3 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Ambro-ratiopharm 6 mg/ml Losung zum Einnehmen
Mad’arsko Ambroxol Teva 6 mg/ml belsdleges oldat
Irsko Ambrobene 3 mg/ml Oral Solution
Ambrobene Extra Strength 6 mg/ml Oral Solution
Polsko Ambroxol Ratio123
Portugalsko Ambroxol Ratiopharm
Slovenska Ambrobene 6 mg/ml
republika
Spanélsko FormulaMucol 3 mg/ml solucién oral EFG
FormulaMucol 6 mg/ml solucién oral EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15.4.2015.




