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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ambrosan 15 mg/5 ml sirup
sirup
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dntl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uZivat
3. Jak se Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup a k ¢emu se pouZziva

Ambroxol, 1é¢iva latka ptipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup, zvySuje v dychacich cestach sekreci
hlenu, tvorbu plicniho surfaktantu (latky pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkl) a stimuluje ¢innost
fasinek zajistujicich posun hlenu. Tyto uc¢inky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport
a vyluCovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.
Pripravek se uziva k 1é¢bé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest. Piikladem takovych
onemocnéni jsou zanéty hornich a dolnich dychacich cest (zanét pridusek, pradusnice, hrtanu, zanéty
vedlej$ich nosnich dutin, ryma).

Bez porady s lékafem mize byt ptipravek uzivan dospélymi nebo podavan détem od 5 let pii 1é¢bé
akutnich zanétl dychacich cest. U chronickych zanétti dychacich cest se piipravek uziva pouze po
porad¢ s Iékafem. Ptipravek neni urcen k 1écbé suchého kasle.

Ptipravek mohou uzivat déti, dospivajici i dospéli pacienti.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uZivat

NeuZivejte Ambrosan 15 mg/5 ml sirup
- jestlize jste alergicky(a) na ambroxol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim ledvin nebo jater. Lékar Vam mize upravit davkovani
(ptipravek se zpravidla uziva v delSich ¢asovych intervalech nebo v nizsich davkach);

- pokud trpite viedovou chorobou zaZivaciho tustroji (zalude¢ni viedy, dvanactnikové viedy).
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Vyskytla se velmi vzacna hlaseni téZkych kozZnich reakci jako Stevenstiv-Johnsonlv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza (dochazi k odluc¢ovani horni vrstvy kiize od spodni a/nebo k odlouceni
sliznic) v Casové souvislosti s podanim 1ékti usnadiyjicich vykaslavani, jako je napf. ambroxol.
Vétsinou mohly byt objasnény zavaznosti zakladniho onemocnéni nebo soubéznym podavanim
dalsich 1ékt. Pokud se objevi nové poskozeni kiize nebo sliznice, je tfeba ihned vyhledat 1ékafe a
preventivné ukoncit 1écbu timto ptipravkem.

Pti porusené bronchomotorice (reaktivité priadusek) a vétsim nahromadéni hlenu by mél byt piipravek
podavan s velkou opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambrosan 15 mg/5 ml sirup

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Antitusika (ptipravky tlumici kasel) a Ambrosan 15 mg/5 ml sirup se mohou navzajem nepiizniveé
ovliviiovat. Vyhnéte se sou¢asnému uzivani téchto 1éki, pokud Vas 1ékat nerozhodne jinak.

Ambrosan 15 mg/5 ml sirup podporuje prinik nékterych antibiotik (napf. amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin, doxycyklin) do bronchidlniho sekretu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotné Zeny mohou uzivat Ambrosan 15 mg/5 ml sirup pouze po poradé s lékafem, jeho uzivani neni
doporuceno v prvnich tfech mésicich téhotenstvi.

Ambroxol pfechazi do matefského mléka, proto se uzivani ptipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup
kojicimi matkami nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné neni
znamo, ze by Ambrosan 15 mg/5 ml sirup ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

Ambrosan 15 mg/5 ml sirup obsahuje sorbitol (1,2 g v 5 ml)
Pti uziti podle doporucené¢ho davkovani obsahuje jedna davka 0,6-2,4 g sorbitolu. Pokud Vam Vas
1ékat tekl, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uZziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.

Pokud neni 1ékafem ur¢eno jinak, doporu¢ené davkovani je nasledujici:

Dospéli a dospivajici nad 12 let: prvni 2—3 dny 1é¢by je doporucena davka tfikrat denné 10 ml sirupu,
dalsi dny podavame dvakrat denné 10 ml sirupu nebo tikrat denn€ 5 ml sirupu.

Déti ve véku 5-12 let: 5 ml dvakrat az t¥ikrat denné.

Déti ve véku 2-5 let: 2,5 ml tfikrat denné.

Déti do dvou let: 2,5 ml dvakrat denné.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater: pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, porad'te se
se svym lékafem, nez za¢nete Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat. Lékai Vam mize snizit ddvkovani
nebo doporucit, abyste ptipravek uzivali v del§ich Casovych intervalech.

Pripravek uzivejte po jidle s velkym mnozstvim tekutiny. Pfivod tekutin zvySuje mukolyticky G¢inek
ambroxolu (snadngj$i vykaslavani hlenu).

Obvykla délka 1écby u onemocnéni, unichz je mozné Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat nebo
podavat ditéti bez porady s 1ékafem, je 7 az 10 dnti. Bez doporuceni 1€kate proto piipravek neuzivejte
ani nepodavejte ditéti delsi dobu. Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnd, musite se
poradit s 1ékafem.

Porad'te se s 1¢kafem nebo lékarnikem jestlize mate pocit, Ze je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup bud’ pfili§
silny, nebo pfilis slaby.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup, nez jste mél(a)

Pokud omylem uzijete vice sirupu, nez je doporuceno, porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
V ptipadé piedavkovani je nutné vyvolat u pacienta zvraceni jeste pied piijezdem l1ékatské pomoci.
Do soucasné doby nebyly zaznamenédny zadné specifické projevy pfedavkovani u lidi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzZit Ambrosan 15 mg/5 ml sirup
Uzijte 1ék hned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10):

- travici obtize, pocit na zvraceni, sniZzena citlivost st a jazyka, snizena citlivost v hrdle.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

- nechutenstvi, zvraceni, prijem, bolesti bficha, sucho v ustech.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):

- kozni vyrazky, koptivka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- sucho v hrdle, angioedém, anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku (zavazna alergicka
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vysadit a okamzit¢ vyhledat 1ékaie.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10,

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkli muZzete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Nepouzivejte jej déle nez 2 tydny po prvnim otevieni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Ambrosan 15 mg/5 ml sirup obsahuje
Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. 5 ml sirupu obsahuje ambroxoli hydrochloridum 15 mg.

Dalsimi slozkami jsou dihydrat citronanu sodného, natrium-benzoat, bananové aroma, jahodové
aroma, natrium-cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, povidon K90, sorbitol a ¢isténa voda.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Ambrosan 15 mg/5 ml sirup vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: nazloutly, ¢iry, sladky sirup.

Baleni: hnéda sklenéna lahvicka, Al Sroubovaci uzavér s vlozkou, odmérka z plastické hmoty,
krabicka.

Velikost baleni: 100 ml.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
EGIS PHARMACEUTICALS PLC, 9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65., Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9.7.2014.
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