Ulotka dla pacjenta

NaleZy przeczytac uwaznie cata ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byfo leczyc niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, naleZy stosowac lek Ambrosol PLIVA syrop 15 mg/5 m/
ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczytac ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

AMBROSOL PLIVA
Ambroxoli hydrochloridum
15 mg/5 ml, syrop

Skiad

5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera jako substancje czynng 15 mg ambroksolu chlorowodorku oraz
substancje pomocnicze: sorbitol ptynny 70% (E420), glicerol (E422), kwas cytrynowy jednowodny
(E330), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), aromat truskawkowy, wode oczyszczona.

Opakowanie
Butelka zawierajgca 120 ml lub 200 ml syropu (z zataczong tyzkg miarowg o pojemnosci 5 ml),
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PLIVA Krakéw, Zaktady Farmaceutyczne Spdtka Akcyjna
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
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1. Co to jest lek Ambrosol PLIVA i w jakim celu sie go stosuje

Ambrosol PLIVA syrop zawiera jako substancje czynng ambroksol, ktory dziata wykrztusnie i
mukolitycznie (rozrzedza $luz). Zwieksza ilos¢ $luzu w drogach oddechowych, zmniejsza jego lepkosc,
przyspiesza transport wydzieliny w drogach oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i fagodzi kaszel.

Wskazaniem do stosowania sg ostre i przewlekte choroby drég oddechowych, przebiegajace
z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny oskrzelowej, takie jak:
= ostre i przewlekte zapalenie oskrzeli;
astma oskrzelowa;
mukowiscydoza;
rozedma ptuc;
rozstrzenie oskrzeli.

2. Zanim zastosuje sie lek Ambrosol PLIVA




Nie naleZy stosowac leku Ambrosol PLIVA, jezZeli wystepuje:
« nadwrazliwo$¢ na ambroksol, bromoheksyne lub ktdragkolwiek z substancji pomocniczych leku.

Zachowac szczegolna ostroZnosc stosujac Ambrosol PLIVA:

- u pacjentdw z chorobg wrzodowg zotadka lub dwunastnicy z powodu niekorzystnego wptywu
ambroksolu na btone $luzowg Zzotadka.

- u pacjentdw z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania rzeskowego oskrzeli,
ze wzgledu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny w drogach oddechowych.

Uptynnienie duzej ilosci wydzieliny u pacjentdéw unieruchomionych i w ciezkim stanie oraz u matych
dzieci musi by¢ zwigzane z jej odsysaniem. Nie nalezy podawac u takich pacjentéw lekéw hamujgcych
odruch kaszlu, poniewaz moze doj$¢ do nagromadzenia sie wydzieliny w drogach oddechowych.

Wydzieline oskrzelowa nalezy dokfadnie odkrztuszac.
U pacjentow z astmg oskrzelowg ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Bardzo rzadko opisywano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, takich jak zespo6t Stevensa-
Johnsona i zespdt Lyella w trakcie stosowania ambroksolu. Z tego powodu w przypadku wystgpienia
nowych zmian na skorze lub btonach $luzowych, nalezy niezwtocznie zgtosic¢ sie do lekarza i przerwac
stosowanie ambroksolu.

Stosowanie leku Ambrosol PLIVA z jedzeniem i piciem:
Lek przyjmowac po positku.

Cigza:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Poniewaz nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u ciezarnych
kobiet, lek mozna stosowac w cigzy jedynie w przypadkach zdecydowanej koniecznosci, po doktadnej
ocenie przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas stosowania u
matek karmigcych piersia. Stosowanie ambroksolu w okresie karmienia piersia wymaga doktadnej
oceny przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skfadnikach leku Ambrosol PLIVA:

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu i propylu oraz glikolu propylenowego, lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

5 ml syropu zawiera 2,25 g sorbitolu. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Sorbitol moze miec¢
lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Stosowanie innych lekow:

Ambroksolu nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeing lub lekami
hamujacymi wydzielanie $luzu.

Ambroksol zwieksza przenikanie niektdrych antybiotykow (np. amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) do migzszu ptucnego.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

3. Jak stosowac lek Ambrosol PLIVA



Lek Ambrosol PLIVA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek nalezy zazywac doustnie, po positku.
Leku nie nalezy podawac bezposrednio przed snem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo, przez 2 do 3 dni nalezy stosowac 30 mg ambroksolu chlorowodorku (10 ml syropu, czyli
2 tyzki miarowe) 3 razy na dobe; nastepnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 30 mg (10 ml syropu, czyli 2
tyzki miarowe) 2 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 /at: 15 mg ambroksolu chlorowodorku (5 ml syropu, czyli 1 tyzka
miarowa) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat: 7,5 mg ambroksolu chlorowodorku (2,5 ml syropu, czyli 2 tyzki
miarowej) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 1 do 2 /at: 7,5 mg ambroksolu chlorowodorku (2,5 ml syropu, czyli V2 tyzki
miarowej) 2 razy na dobe.

Nie stosowac u dzieci bez porozumienia z lekarzem.

Jezeli leczenie trwa duzej niz 7 do 14 dni, dawke nalezy zmniejszyc.
Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek nie zawiera cukru.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Ambrosol PLIVA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic
sle lekarza.

W przypadku pominiecia dawki leku Ambrosol PLIVA:
Lek nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku zaZycia wiekszej dawki leku Ambrosol PLIVA niz zalecana:

Nie opisano przypadkdw przedawkowania ambroksolu.

U matych dzieci i pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym (osoby w podesztym wieku,
nieprzytomne) nalezy zapewni¢ usuniecie wydzieliny oskrzelowej z drég oddechowych.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Ambrosol PLIVA moze powodowac dziatania niepozadane.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz 1 na 100
pacjentow): biegunka

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 100, ale u wiecej niz 1
na 1000 pacjentdw): nudnosci, wymioty, bdle w nadbrzuszu, niestrawnos¢, reakcje nadwrazliwosci
(wysypka skdrna, $wiad, obrzek twarzy, zaburzenia oddychania), goraczka

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale u wiecej niz 1 na
10 000 pacjentow): zgaga

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
ciezkie reakcje skorne, takie jak zespo6t Stevensa-Johnsona i zespdt Lyella (patrz takze punkt




~Zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac Ambrosol PLIVA™), ciezkie reakcje alergiczne
(anafilaktyczne), w tym wstrzas anafilaktyczny.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Ambrosol PLIVA mogaq wystapic inne dziatania
niepozadane.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Ambrosol PLIVA
Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronic od $wiatta.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie nalezy stosowac leku Ambrosol PLIVA po upfywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

PLIVA Krakdow, Zaktady Farmaceutyczne Spotka Akcyjna

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Tel. centrala: (012) 617 80 00, (022) 314 10 00

Data opracowania ulotki:

15.12.2008



