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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Ambrosan 60 mg
tablety
(Ambroxoli hydrochloridum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékare, nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého l€karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

- Pokud se Vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnii u dospé€lého nebo do 3 dnil u ditéte,
musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je Ambrosan 60 mg tablety a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Ambrosan 60 mg tablety uZivat
Jak se Ambrosan 60 mg tablety uziva
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4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Ambrosan 60 mg tablety uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ambrosan 60 mg tablety a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek se uziva k 1écbe¢ akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, provazenych zvySenou
tvorbou vazkého pruduskového hlenu, jeho ztizenym transportem a vykaslavanim. Prikladem
takovych onemocnéni jsou zanéty hornich a dolnich dychacich cest (zanét pridusek, prudusnice,
hrtanu, zanéty vedlejsich nosnich dutin, ryma).

Bez porady s lékafem se ptipravek uziva u akutnich zanéti dychacich cest. U chronickych zanétd
dychacich cest se ptipravek uziva pouze po poradé s 1ékaiem.

Ptipravek mohou uZzivat déti od 5 let, mladistvi a dosp€li.

Ambroxol, 1é¢iva latka ptipravku Ambrosan 60 mg tablety, zvysuje v dychacich cestach sekreci hlenu,
tvorbu plicniho surfaktantu (latky, pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkll) a stimuluje ¢innost
tasinek, zajistujicich posun hlenu. Tyto ucinky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport
a vyluc¢ovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochézi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Ambrosan 60 mg tablety uZivat

Neuzivejte Ambrosan 60 mg tablety

- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku (ambroxol) nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Jestlize se Vas tyka n€ktery z nasledujicich stavli, mizete pfipravek Ambrosan 60 mg tablety uzivat

pouze na doporuceni a pod dohledem I¢kare:

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater nebo ledvin, porad’te se pfed uzivanim piipravku
s Iékafem. Lékat Vam mutze upravit ddvkovani (ptipravek se zpravidla uziva v delSich ¢asovych
intervalech nebo v nizsich davkach).

Vyskytla se velmi vzacnd hlaseni t€Zkych koznich reakci jako Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a
Lyelliv syndrom (dochazi k odlu¢ovani horni vrstvy klize od spodni a/nebo k odlouceni sliznic)
v ¢asové souvislosti s podanim 1ék usnadiiujicich vykaslavani, jako je napt. ambroxol. VétSinou
mohly byt objasnény zavaznosti zédkladniho onemocnéni nebo soubéznym podavanim dalsich 1éka.
Pokud se objevi nové poskozeni kize nebo sliznice, je tfeba ihned vyhledat lékafe a preventivné
ukoncit [é¢bu timto pripravkem.

Jestlize pouzivate tento pripravek bez lékaiského predpisu a piiznaky onemocnéni se do 7 dnt
u dospélého nebo do 3 dnti u ditéte nezlepsi, nebo se dokonce zhorsuji, porad'te se s Iékarem.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambrosan 60 mg tablety

Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani pripravku Ambrosan 60 mg tablety a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin) vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v plicni tkani, ¢ehoz se vyuziva k lécebnym
uceltim.

Ambrosan 60 mg tablety s jidlem a pitim

Tablety uzivejte po jidle a dostatecné zapijejte. Privod tekutin zvySuje mukolyticky u¢inek ambroxolu
(usnadnéni vykaslavani hlenu).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotné zeny mohou uzivat Ambrosan 60 mg tablety pouze po poradé¢ s lékafem, jeho uzivani neni
doporuceno v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi.

Ambroxol prechazi do matefského mléka, proto se uzivani pripravku Ambrosan 60 mg tablety
kojicimi matkami nedoporucuje.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné neni
znamo, ze by Ambrosan 60 mg tablety ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

Ambrosan 60 mg tablety obsahuje laktosu

Pokud Vam Iékar tekl, ze trpite nesnaSenlivosti nekterych cukri, porad'te se s nim pied zahajenim
uzivani tohoto ptipravku.
3. Jak se Ambrosan 60 mg tablety uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékaie nebo podle pokynii uvedenych v této
pribalové informaci. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba bez porady s lékarem:
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Bez porady s Iékatem se ptipravek uziva k 1é¢beé akutnich zanétd dychacich cest.
Obvyklé davkovani ptipravku je:

dospéli a mladistvi od 12 let: 1 tableta 2krat denné.

déti 5-12 let: 1/4 tablety 2 az 3krat denn¢.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater:

Pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete Ambrosan 60
mg tablety uzivat. Lékaif Vam mize snizit davkovani nebo doporudit, abyste piipravek uzivali
v delsich ¢asovych intervalech.

Tablety by mély byt uzivany po jidle a dostatecné zapijeny. Piivod tekutin zvySuje mukolyticky
ucinek ambroxolu.

Lécba akutniho onemocnéni obvykle trva 5 az 10 dni. Pokud se ptfiznaky nezlep$i béhem 1 tydne
(b&hem 3 dnt u déti), pti zhorSovani ptiznakli nebo pii objeveni se horecky, je tfeba vyhledat lékare.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 10 dni.

Lécba na doporuceni lékaie:

U chronickych zanéti dychacich cest se pfipravek uziva pouze na doporuceni lékate, ktery urci i
davkovani a délku 1écby v zavislosti na indikaci a typu onemocnéni. Lécba chronickych onemocnéni
miiZe trvat az n€kolik mésict.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ambrosan 60 mg tablety, nezZ jste mél(a)

Pokud omylem uzijete vice tablet, nez je doporuceno, porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Ptedavkovani

Do soucasné doby nebyly zaznamenany zadné projevy predavkovani u lidi. Pfi pfedavkovani nebo
nahodném poziti vice tablet dité¢tem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzZit Ambrosan 60 mg tablety

Pfi vynechani jedné davky uzijte 1€k ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitou Cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 1éCenych osob
Casté: vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 lécenych osob
Méné Casté: vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 1éCenych osob
Vzicné: vyskytuji se u 1 az 10 z 10000 1é¢enych osob
Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 1éCenych osob
Neni zndmo: z dostupnych dat nelze urcit

Casté:

- pocit na zvraceni.

Méné casté:

- nechutenstvi, zvraceni, prujem, bolesti bficha.
Vzacné:

- kozni vyrazky, kopftivka.
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Neni znamo:

- angioedém, anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, svédéni, zavazné&jsi kozni reakce
nebo reakce na sliznici. V tomto ptipade¢ je tieba 1€k vysadit a okamzité vyhledat 1ékafte.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi, nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak Ambrosan 60 mg tablety uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ambrosan 60 mg tablety obsahuje

Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje ambroxoli hydrochloridum 60
mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, granulovana mikrokrystalicka celulosa, kopovidon,
magnesium-stearat.
Jak Ambrosan 60 mg tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrosan 60 mg tablety jsou témét bilé kulaté tablety s délicim kiizem, o priméru 9,5 mm. Tabletu
1ze délit na 4 stejné Ctvrtiny.

Ambrosan 60 mg tablety je dodavan v balenich po 20, 30, 60, 100 nebo 500 tabletach.

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20.2.2013.
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