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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 za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékate nebo lékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uZivat
Jak se Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup a k ¢emu se pouZiva

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka pfipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup, zvySuje v dychacich
cestach sekreci hlenu, tvorbu plicniho surfaktantu (latky pokryvajici vnitini stény plicnich sklipki) a
stimuluje Cinnost fasinek zajistujicich posun hlenu. Tyto U¢inky maji za nasledek vydatngjsi
zkapalnéni, lepsi transport a vyluCovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni
vykaslavani a zmirnéni kasle.

Pripravek se uziva k 1é¢be akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest. Piikladem takovych
onemocnéni jsou zanety hornich a dolnich dychacich cest (zanét priiddusek, pradusnice, hrtanu, zanéty
vedlej$ich nosnich dutin, ryma).

Bez porady s lékafem mize byt ptipravek uzivan dospélymi nebo podavan détem od 5 let pti 1é¢be
akutnich zanétd dychacich cest. U chronickych zanéti dychacich cest se pfipravek uzivad pouze po
poradé¢ s lékatem. Piipravek neni urcen k 1€cbé suchého kasle.

Pripravek mohou uzivat déti, dospivajici i dospéli pacienti.

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

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin nebo jater. Lékat Vam muize 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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V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (véetné poSkozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, oci
nebo pohlavnich organti), pfestainte Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat a ihned kontaktujte svého
1ékate.

Pfi porusené bronchomotorice (reaktivité priadusek) a vétSim nahromadéni hlenu by mél byt pripravek
podavan s velkou opatrnosti.

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

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

Antitusika (pfipravky tlumici kasel) a Ambrosan 15 mg/5 ml sirup se mohou navzajem nepiiznivé
ovlivitiovat. Vyhnéte se soucasnému uzivani téchto 1€kti, pokud V4as Iékat nerozhodne jinak.

Ambrosan 15 mg/5 ml sirup podporuje prunik n€kterych antibiotik (napf. amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin, doxycyklin) do bronchialniho sekretu.

Téhotenstvi, kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotné zeny mohou uzivat Ambrosan 15 mg/5 ml sirup pouze po poradé s l€kafem, uzivani tohoto
ptipravku neni doporuceno v prvnich tfech mésicich téhotenstvi.

Ambroxol-hydrochlorid pfechazi do matetského mléka, proto se uzivani piipravku Ambrosan
15 mg/5 ml sirup kojicimi matkami nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Studie hodnotici t¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné neni
znamo, ze by Ambrosan 15 mg/5 ml sirup ovlivitioval schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

Ambrosan 15 mg/5 ml sirup obsahuje sorbitol (1,2 g v 5 ml)
Pfi vziti podle doporu¢eného davkovani obsahuje jedna davka 0,6-2,4 g sorbitolu. Pokud Vam Vas
I€kart fekl, ze nesnasite nékteré 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 piipravek pfesné€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud neni lékafem urceno jinak, doporuc¢ené davkovani je nasledujici:

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

Déti 5-12 let: 5 ml dvakrat az tfikrat denné.

Déti 2-5 let: 2,5 ml tiikrat denné€.

Déti do 2 let: 2,5 ml dvakrat denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater: pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo jater, porad'te
se se svym lékafem, nez zacCnete Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat. Lékaf Vam muze snizit
davkovani nebo doporucit, abyste piipravek uzivali v delSich ¢asovych intervalech.

Ptipravek uzivejte po jidle s velkym mnozstvim tekutiny. Pfivod tekutin zvySuje mukolyticky Gcinek
ambroxol-hydrochloridu (snadngjsi vykaslavani hlenu).

Obvykla délka 1é¢by u onemocnéni, unichz je mozné Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat nebo
podavat ditéti bez porady s Iékafem, je 7 az 10 dnii. Bez doporuceni 1ékate proto pfipravek neuzivejte
ani nepodavejte ditéti delsi dobu. Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnd, musite se
poradit s 1ékafem.

Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem jestlize mate pocit, ze je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup bud’ piilis
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 doporuc¢eno, porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
V piipadé predavkovani je nutné vyvolat u pacienta zvraceni jesté pied piijezdem 1ékatské pomoci.
Do soucasné doby nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u lidi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Ambrosan 15 mg/5 ml sirup
Uzijte tento pfipravek ihned, 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 mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

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

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- reakce z precitlivélosti,

- vyrazka, koptivka.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):

- sucho v hrdle, anafylaktické reakce vcetn€ anafylaktického Soku (zZivot ohrozujici alergicka
reakce), angioedému (rychle se $ifici otok kiize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédéni,

- zavazné nezadouci kozni reakce (vCetn€¢ erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich u¢inkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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 pfipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Nepouzivejte
jej déle nez 2 tydny po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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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.
Dal§imi slozkami jsou dihydrat citronanu sodného, natrium-benzoat, bananové aroma, jahodové
aroma, natrium-cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, povidon K90, sorbitol a ¢isténd voda.

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

Popis pripravku: bezbarva nebo svétle zZluta, ¢ira tekutina bez sedimenta.

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

Velikost baleni: 100 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
EGIS Pharmaceuticals Plc, 9900 Kérmend, Métyas kiraly u. 65., Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29.9. 2018
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