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Pribalova informace: informace pro uZivatele

AMBROSAN 60 mg tablety
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

l1ékate nebo 1ékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ambrosan 60 mg tablety a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ambrosan 60 mg tablety uZivat
Jak se Ambrosan 60 mg tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ambrosan 60 mg tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

o

Co je Ambrosan 60 mg tablety a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Ambrosan 60 mg tablety, obsahujici 1é¢ivou latku ambroxol-hydrochlorid, je 1ékem
rozpoustéjicim hlen.

Ptipravek Ambrosan 60 mg tablety se uziva k 1é¢b¢ akutnich a chronickych onemocnéni dychacich
cest provazenych zvysenou tvorbou hustého hlenu. Jedna se napft. o akutni zanéty prudusek, hrtanu a
pradusnice a dale o chronicka onemocnéni jako je napi. chronicka bronchitida (zanét pradusek) a
chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychacich cest mohou piipravek uzivat bez porady s 1ékafem.
Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychacich cest mohou dlouhodobé ptipravek uzivat jen po
poradé¢ s lékatem.

Pripravek mohou uzivat dospivajici od 12 let a dospéli.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ambrosan 60 mg tablety uZivat
Neuzivejte Ambrosan 60 mg tablety
- jestlize jste alergicky(4) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Ambrosan 60 mg tablety se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenéna hlaSeni zavaznych koznich

reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (véetné poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i
nebo pohlavnich organt), prestaite Ambrosan 60 mg tablety uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékate.
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V ptipadé vzacnych pruduskovych onemocnéni spojenych s nadmérnym hromadénim hlenu (jako je
napf. primarni ciliarni dyskineze) musi byt ptipravek Ambrosan 60 mg podavan pouze pod lékaiskym
dohledem kvtli moznému zablokovani vylucovani hlenu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
Pokud trpite zd&vaznou poruchou funkce ledvin nebo t€zkym posSkozenim jater mizete piipravek
Ambrosan 60 mg uzivat pouze po porad¢ s 1ékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambrosan 60 mg tablety
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Antibiotika

Soucasné uzivani pripravku Ambrosan 60 mg tablety a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin) vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v plicni tkdni, ¢ehoZz se vyuziva k lé¢ebnym
ucelim.

Léky ke tlumeni suchého kasle

Soucasné podavani pripravku Ambrosan 60 mg s 1€ky urcenymi ke tlumeni suchého kasle (antitusika)
muze zpusobit nebezpecnou blokadu vylucovani hlenu kvili potla¢eni kaslaciho reflexu. Jejich
soubézné uzivani je proto mozné pouze po poradé s I¢kaiem.

Ambrosan 60 mg tablety s jidlem a pitim

Tablety uzivejte s jidlem nebo mezi jidly, nerozkousané a zapijte je velkym mnozstvim tekutiny (jako
je voda, ¢aj nebo ovocny dzus s vyjimkou grapefruitového). Piivod tekutin zvysuje mukolyticky
ucinek (usnadnéni vykaslavani hlenu) ambroxol-hydrochloridu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotné Zeny mohou uzivat Ambrosan 60 mg tablety pouze po poradé s I€kafem, uzivani tohoto
ptipravku neni doporuceno v prvnich tfech mésicich téhotenstvi.

Ambroxol-hydrochlorid pfechazi do matefského mléka, proto se uzivani piipravku Ambrosan 60 mg
tablety kojicimi matkami nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neni znamo, Ze by Ambrosan 60 mg tablety ovlivitoval schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Ambrosan 60 mg tablety obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Ambrosan 60 mg tablety uziva

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

Dospéli a dospivajici od 12 let

Doporucena davka ptipravku je:

Y tablety 3krat denné béhem prvnich 2-3 dni a poté ¥ tablety 2krat denné¢.
V piipadé potfeby je mozné zvysit na 1 tabletu 2krat denné.

Tabletu lze rozdé€lit na 4 stejné davky.

Zpisob podani
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Tablety uzivejte s jidlem nebo mezi jidly, nerozkousané a zapijte dostateCnym mnozstvim tekutiny
(jako je voda, ¢aj nebo ovocny dzus s vyjimkou grapefruitového). Pfivod tekutin zvyS$uje mukolyticky
ucinek (usnadnéni vykaslavani hlenu) ambroxol-hydrochloridu.

Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi ¢i zhorsi po 5 dnech 1écby konzultujte 1é¢bu s I1ékafem. Bez
porady s lékafem neuzivejte piipravek déle nez 10 dni.

Dlouhodob¢ uZzivani piipravku Ambrosan 60 mg tablety u chronickych onemocnéni je mozné pouze
po poradé s lékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Ambrosan 60 mg tablety, neZ jste mél(a)

Dodnes nebyly zaznamenany zadné zvlastni projevy piredavkovani u lidi. Projevy pozorované pti
nahodném ptedavkovani nebo chybné 1écbe jsou podobné nezddoucim ucinkim, které mohou nastat
pti doporu¢eném davkovani (viz bod 4). V ptipadé predavkovani se porad’te s 1¢kafem, abyste zjistili,
zda je nutna 1écba téchto projevi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Ambrosan 60 mg tablety
Pti vynechani jedné davky uzijte tento pripravek ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek 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):
- travici obtize, zvraceni, prijem, bolesti bficha,
- horecka, slizni¢ni reakce.

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

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
- zvySené slinéni.

Neni znamo (z dostupnych udaji 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,

- dusnost (ptiznak reakce z precitlivélosti),

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

Pii prvni znamce reakce z precitlivélosti se pripravek Ambrosan 60 mg nesmi uZit znovu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutiZzete hlasit také pfimo na adresu:

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

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ambrosan 60 mg tablety uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a blistrech za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni 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.

- Dal8imi slozkami 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 téméf bilé kulaté tablety s délicim kiizem, o priméru 9,5 mm.
Tabletu Ize rozdélit na 4 stejné davky.

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

Na trhu nemusi byt vS§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 9. 3. 2018
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