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Ptibalova informace: informace pro pacienta

AMBROSAN 30 mg tablety
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
l1ékate nebo lékarnika.

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

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 5 dnii u dospélého nebo do 3 dnti u ditéte nebudete citit lépe nebo pokud se Vam
pritizi, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ambrosan 30 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ambrosan 30 mg uZivat
Jak se Ambrosan 30 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ambrosan 30 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN
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Co je Ambrosan 30 mg a k ¢emu se pouZiva

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka piipravku Ambrosan 30 mg, zvySuje v dychacich cestach sekreci
hlenu, tvorbu plicniho surfaktantu (latky pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkil) a stimuluje ¢innost
fasinek, zajistujicich posun hlenu. Tyto u¢inky maji za nasledek vydatné&jsi zkapalnéni, lepsi transport
a vyluCovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Ambrosan 30 mg se uziva k 1é¢b¢ akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, provazenych
zvysenou tvorbou vazkého priiduskového hlenu, jeho ztizenym transportem a vykaslavanim.
Prikladem takovych onemocnéni jsou akutni a opakované zanéty hornich a dolnich dychacich cest
(zanét prudusek, pradusnice, hrtanu) a chronicka onemocnéni jako je napt. chronicka bronchitida
(zanét prudusek) a chronicka obstrukeni plicni nemoc.

Bez porady s lékafem se ptipravek uziva u akutnich zanéti dychacich cest. U chronickych zanétt
dychacich cest se ptipravek uziva pouze po porad¢ s Iékatem.

Ambrosan 30 mg je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

Pokud se do 5 dnti u dospélého nebo do 3 dnti u ditéte nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s [ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete Ambrosan 30 mg uZivat

NeuZivejte Ambrosan 30 mg

- jestlize jste alergicky(4) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ambrosan 30 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize jste v minulosti prodélal(a) nebo mate viedovou chorobu zazivaciho traktu (napt. Zaludku
¢i dvanactniku),
- jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo zadvaznou poruchou funkce jater,
- jestlize trpite n€kterym ze vzacné se vyskytujicich onemocnéni pradusek, které jsou spojeny
s nadmérnou tvorbou a hromadénim hlenu.
V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamendna hlaSeni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrdzka (v€etn€ poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i
nebo pohlavnich organtl), prestaiite Ambrosan 30 mg uzivat a ihned kontaktujte svého lékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambrosan 30 mg
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani piipravku Ambrosan 30 mg a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede
ke zvyseni koncentrace antibiotik v hlenu, ¢ehoz se miize vyuzivat k 1é¢ebnym ucelam.

Nebylo hlaseno zadné klinicky vyznamné nezddouci vzajemné ptisobeni s dal§imi [éCivy. Presto bez
porady s Iékafem neuZivejte soucasné jiné 1éky uréené k 1é¢b¢ kasle. Soucasné uzivani ptipravku

s léky tlumicimi kaSel (antitusika) mize vést k nezadoucimu hromadéni hlenu v dychacich cestach, a
proto se nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

V obdobi téhotenstvi Ize ptipravek Ambrosan 30 mg uzivat pouze po poradé s I€karem. Uzivani tohoto
pripravku neni doporuceno v te€hotenstvi, zejména v prvnich tiech mésicich.

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka tohoto pfipravku, pfechdzi do matefského mléka. Proto se
uzivani pripravku Ambrosan 30 mg v obdobi kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné neni
znamo, ze by Ambrosan 30 mg ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Ambrosan 30 mg obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam lékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se Ambrosan 30 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Iékaf neurci jinak, doporucené davkovani piipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let: 1 tableta 3krat denné€. Lécebny uc¢inek miize byt zvySen podanim

2 tablet 2krat denné.

Déti 612 let: 7 tablety 2 az 3krat denné. Lécebny ucinek mtize byt u déti nad 6 let zvySen podanim
V4 tablety 4 az 6krat denné.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety lze uzivat s jidlem i mezi jidly a musi byt zapijeny dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Lécba akutniho onemocnéni obvykle trva 5 az 10 dni. Bez porady s 1ékafem neuZivejte pfipravek déle

nez 10 dni. Dlouhodobé uzivani ptipravku Ambrosan 30 mg u chronickych onemocnéni je mozné
pouze po poradé s lIékafem.
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Pokud se Vase piiznaky nezlepsi ¢i zhorsi béhem 5 dnii (béhem 3 dnii u déti) nebo pokud se objevi
horecka, je tieba vyhledat Iékaie.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Ambrosan 30 mg, neZ jste mél(a)

Pokud omylem uzijete vice tablet, nez je doporuceno, porad’te se se svym lékaiem nebo l€karnikem.
Dosud nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u lidi. Na zaklad¢ zprav o
nahodném predavkovani a/nebo chybach v [é€bé se pozorované ptiznaky shoduji se znamymi
nezadoucimi ucinky ptipravku Ambrosan 30 mg v doporucenych davkach a mohou vyzadovat 1é¢bu
téchto priznak.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ambrosan 30 mg
Pti vynechani jedné davky uzijte tento piipravek ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Poté pokracujte jako drive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
- pocit na zvraceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
- zvraceni, prijjem, travici obtize, bolest biicha.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- reakce z precitlivélosti,
- vyrazka, koptivka.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):

- anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému
(rychle se sitici otok ktize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni,

- zéavazné nezddouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematozni pustulozy).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

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

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ambrosan 30 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ambrosan 30 mg obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje ambroxoli hydrochloridum
30 mg.

- DalS8imi slozkami jsou monohydrat laktosy, granulovana mikrokrystalicka celulosa, kopovidon,
magnesium-stearat.

Jak Ambrosan 30 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Ambrosan 30 mg jsou témeft bilé kulaté tablety o priiméru 7 mm s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Ambrosan 30 mg je dodavan v balenich po 10, 20, 30, 60, 100 nebo 500 tabletach.
Prusvitny PVC/PVdC/Al blistr, krabicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
5.2.2019
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