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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Ambrosan 15 mg/5 ml sirup
sirup

ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vsak piipravek Ambrosan 15 mg/5 ml
sirup musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se vaSe pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dni, musite se poradit s 1¢ékarem.

e Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat
Jak se Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uchovavat
6

Dalsi informace

1. CO JE AMBROSAN 15 MG/5 ML SIRUP A K CEMU SE POUZIVA

Ambroxol, 1é¢iva latka pripravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup patii do skupiny mukolytik (tj. 1éka
rozpoustéjicich hlen). Ambrosan 15 mg/5 ml sirup se uziva pfi akutnich a chronickych onemocnénich
dychacich cest spojenych stvorbou nadmérné viskézniho hlenu, napiiklad astma bronchiale,
bronchitida, bronchiektazie. K podpote mukolytického plisobeni pii zanétlivych stavech v dutin€ nosni
a v oblasti hltanu. Piipravek neni urcen k 1écbé suchého kasle.

Bez porady s I¢kafem muze byt ptipravek uzivan dospélymi nebo podavan détem od 5 let k usnadnéni
vykaslavani pfi akutnich onemocnénich dychacich cest jako jsou: chiipka, akutni zanét pridusek,
pradusnice nebo hrtanu.

Pacienti trpici chronickym zanétem pridusSek, prudusnice, hrtanu nebo pridusinek, priduskovym
astmatem, rozedmou plic, bronchiektdzii (rozSifenim prudusek) mohou piipravek uzivat jen na zdklade
lékaiského doporuceni.

2. CEMU quiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AMBROSAN 15 MG/5 ML
SIRUP UZIVAT

NeuZivejte Ambrosan 15 mg/5 ml sirup

o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ambroxol, bromhexin nebo na kteroukoli dalsi slozku
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ptipravku (viz bod 6).
Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup je zapotiebi

e  Pfi porusené bronchomotorice a v&étSim nahromadéni hlenu by mél byt piipravek podavan
s velkou opatrnosti.

e Pfi t€Zkém onemocnéni ledvin nebo jater je potfeba upravit davkovani (pfipravek se uziva
v delsich casovych intervalech nebo v nizsich davkach). O uzivani pfipravku se proto porad'te
s lékatem.

e Pokud trpite vifedovou chorobou zazivaciho ustroji (zaludecni viedy, dvanactnikové viedy),
mizete ptipravek uzivat pouze na zaklad¢ doporuceni l€kare.

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Antitusika (pfipravky tlumici kasel) a Ambrosan 15 mg/5 ml sirup se mohou navzajem nepiizniveé
ovliviiovat. Vyhnéte se soucasnému uzivani t€chto 1¢kt, pokud Vas lékar nerozhodne jinak. Ambrosan
15 mg/5 ml sirup podporuje prunik nekterych antibiotik (napi. amoxycillin, cefuroxim, erythromycin,
doxycyklin) do bronchidlniho sekretu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék

Pokud jste t€hotna nebo kojite, mizete piipravek uzivat pouze na zakladé doporuceni lékafte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni prokazéano, ze by mohla byt narusena Vase schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkich pripravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup

Ptipravek obsahuje sorbitol (1,2 g sorbitolu v 5 ml). Pfi uZiti podle doporuceného davkovani obsahuje
jedna davka 0,6-2,4 g sorbitolu. Pokud Vam Vas I¢kar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. JAK SE AMBROSAN 15 MG/5 ML SIRUP UZIVA

Vzdy uzivejte Ambrosan 15 mg/5 ml sirup pfesné¢ podle pokyni v této pribalové informaci nebo
podle pokynti Vaseho I¢kare.

Pokud Vam lékat nepfedepsal uzivat pfipravek Ambrosan 15 mg/5 ml sirup jinak, doporucené
davkovani je nasledujici:

Pro dospélé a déti nad 12 let je pro prvni 2-3 dny 1écby doporucend davka tfikrat denné 10 ml sirupu,
dalsi dny podévame dvakrat denné 10 ml sirupu nebo tfikrat denné 5 ml sirupu.

Déti ve véku 5-12 let: 5 ml dvakrat az tiikrat denné.

Déti ve véku 2-5 let: 2,5 ml tiikrat denné.

Déti do dvou let: 2,5 ml dvakrat denné.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater:

Pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete Ambrosan 15
mg/5 ml sirup uzivat. Vas lékat mize povazovat za nutné snizit ddvkovani nebo Vam podle stavu
Vas$eho onemocnéni miize doporucit, abyste tablety uzivali méné Casto.
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Pripravek uzivejte po jidle s velkym mnozstvim tekutiny. ZvySeny pfijem tekutin béhem Iécby
podporuje mukolytické ucinky l€éku - snadné&jsi vykaslavani hlenu.

Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢kafem.

Obvykla délka 1écby u onemocnéni, u nichz je mozné Ambrosan 15 mg/5 ml sirup uzivat nebo
podavat ditéti bez porady s lékatem, je 7 az 10 dnti. Bez doporuceni 1ékate proto ptipravek neuzivejte
ani nepodavejte ditcti delsi dobu.

Porad’te se s 1ékarem nebo l€ékarnikem jestlize mate pocit, Ze je Ambrosan 15 mg/5 ml sirup bud’ pfilis
silny nebo pfilis slaby.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup, neZ jste mél(a)

Mozné ptiznaky preddvkovéni jsou pocit na zvraceni, zvraceni, prijem nebo jiné poruchy zazivani.
Pokud mate podeztfeni na predavkovani, kontaktujte 1¢kare.

V ptipadé¢ pfedavkovani je nutné vyvolat u pacienta zvraceni jesté pred prijezdem lékai'ské pomoci.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku piipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup

UZijte ji hned, jak si vzpomenete. Nezdvojujte vSak nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou
davku. Hrozilo by predavkovani.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i Ambrosan 15 mg/5 ml sirup nezddouci tcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite ihned uzivat Ambrosan 15 mg/5 ml sirup zavolejte svému lékari, zdravotni sluzbé nebo na
pohotovost do nejbliz§i nemocnice, pokud zaznamenate néktery z téchto nezddoucich ucinkda.

. otoky rukou, nohou, rti, Gst nebo hrdla, zplisobujici obtiZe s polykanim nebo dychanim,
° mdloba nebo malatnost.

Toto jsou velmi vazné nezadouci ucinky. Pokud pocitite néktery z vySe jmenovanych ptiznakt, mate
mozna alergickou reakci na jednu nebo vice slozek ptipravku Ambrosan 15 mg/5 ml sirup.

. koptivka

Toto je také priznak alergické reakce. Prestaite ihned uzivat Ambrosan 15 mg/5 ml sirup a zeptejte se
lékate na dalsi [éCbu. Navstivte svého I€kaie ihned, pokud je vyrazka silna a objevi se po celém téle.

Nejcast€j$imi nezddoucimi ucinky jsou bolest hlavy, slabost, prijem, pocit na zvraceni, zazivaci
potize, zacpa. Toto jsou obvykle mirmné nezadouci ucinky a malokdy vyzaduji pferuSeni 1écby.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

5. JAK AMBROSAN 15 MG/5 ML SIRUP UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pti teploté 15-25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Ptipravek nepouzivejte déle nez 2 tydny po prvnim otevieni.

Piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
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zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Ambrosan 15 mg/5 ml sirup obsahuje

Léciva latka: ambroxoli hydrochloridum 300 mg ve 100 ml sirupu (odpovidd ambroxoli
hydrochloridum 15 mg v 5 ml sirupu).

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, natrium-benzoat, bananové aroma 270650, jahodové
aroma 22754, natrium-cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, povidon, sorbitol a ¢i§t€nd voda.

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

Popis ptipravku: nazloutly, ¢iry, sladky sirup.

Baleni:

Hnéda sklenéna lahvicka, Al Sroubovaci uzavér s vlozkou, odmeérka z plastické hmoty, krabicka
Velikost baleni: 100 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci

PRO.MED.CS Praha a.s.
Teléska 1

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
1106 Budapest’, Kereszturi Gt 30-38.
Mad’arsko

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
30.6.2010
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