Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls30545/2007

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Ambrosan kapky
(Ambroxoli hydrochloridum)
peroralni kapky, roztok

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak Ambrosan kapky musite uzivat
peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Pozéadejte svého lékarnika , pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi u dospélého do 7 dnil nebo do 3 dnti u ditéte, musite
se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli znezadoucich U¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Ambrosan kapky a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ambrosan kapky uzivat
Jak se Ambrosan kapky uziva

2

3

4.  Mozné nezadouci tcinky

5. Jak Ambrosan kapky uchovavat
6

Dalsi informace

a. CO JE AMBROSAN KAPKY A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Ambrosan kapky se uziva k 1écbé akutnich a chronickych onemocnéni dychaciho ustroji,
provazenych zvysenou tvorbou vazkého priduskového hlenu, jeho ztizenym transportem a vykaslavanim.
Piikladem takovych onemocnéni jsou zanéty hornich a dolnich dychacich cest (zanét pridusek,
pradusnice, hrtanu, zanéty vedlejSich nosnich dutin, ryma).

Bez porady s lékatem se piipravek uzivd u akutnich z&nétd dychaciho ustroji. U chronickych zanéth
dychaciho ustroji se ptipravek uziva pouze po poradé s lIékarem.

Ambroxol, 1éciva latka pfipravku Ambrosan kapky, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu
plicniho surfaktantu (latky pokryvajici vnitini stény plicnich sklipki) a stimuluje ¢innost fasinek,
zajistujicich posun hlenu. Tyto uG¢inky maji za nasledek vydatn€js$i zkapalnéni, lep$i transport a
vyluc€ovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Pripravek Ambrosan kapky je urcen pro dospélé, mladistvé i déti. Je vhodny i pro diabetiky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AMBROSAN KAPKY UZIVAT

NeuZivejte Ambrosan kapky
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- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku (ambroxol) nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku.

- pfi akutni viedové chorobé¢ Zaludku nebo dvanactniku.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ambrosan kapky je zapoti‘ebi
- jestlize jste v minulosti prod¢lal(a) viedovou chorobu zaludku ¢i duodena (dvanactniku).

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin, lékaf Vam muze upravit davkovani
(ptipravek se zpravidla uziva v delsich casovych intervalech nebo v niz§ich dévkach).

- jestlize trpite nékterym ze vzacné se vyskytujicich onemocnéni pradusek, které jsou spojeny
s nadmérnou tvorbou a hromadénim hlenu.

V uvedenych piipadech mizete pfipravek Ambrosan kapky uzivat pouze na doporuceni a pod dohledem
1ékare.

- Vyskytla se velmi vzacna hlaSeni tézkych koznich reakci jako Stevenstv-Johnsondv syndrom a
Lyelliv syndrom (dochazi k odlucovani horni vrstvy kiize od spodni a/nebo k odlouceni sliznic)
v Casové souvislosti s podanim 1€k usnadiujicich vykaslavani, jako je napf. ambroxol. VétSinou
mohly byt objasnény zavaznosti zakladniho onemocnéni nebo soubéznym podavanim dalsich Iékda.
Pokud se objevi nové poskozeni kiize nebo sliznice, je tieba ihned vyhledat 1ékafe a preventivné
ukoncit 1é¢bu timto piipravkem.

- Jestlize pouzivate tento piipravek bez lékaiského ptedpisu a ptiznaky onemocnéni se do 7 dnt
u dospélého, nebo do 3 dni u ditéte nezlepsi, nebo se dokonce zhorsuji, porad’te se s lékafem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobg, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez I¢karského predpisu.

Soucasné uzivani pripravku Ambrosan kapky a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede ke
zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu tvofeném v priduskach, ¢ehoz se vyuziva k 1é¢ebnym tcelim.

Bez porady s lékafem neuzivejte souCasné jiné léky uréené k 1é¢bé kasle. Soucasné uzivani piipravku
s léky tlumicimi kaSel (antitusika) mtze dojit k nezddoucimu hromadéni hlenu v dychacich cestach, a
proto se nedoporucuje.

Uzivani pripravku Ambrosan kapKky s jidlem a pitim

Kapky uZzivejte nejlépe po jidle a dostatecné je zapijte. Pfivod tekutin zvySuje mukolyticky uc¢inek
ambroxolu (usnadnéni vykaslavani hlenu).

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

T¢hotné Zeny mohou uzivat Ambrosan kapky pouze po poradé s lékatem. Jeho uzivani neni doporuceno
v prvnich tfech mésicich téhotenstvi.

Ambroxol, 1é¢iva latka tohoto pripravku, pfechazi do matetského mléka. Proto se uzivani pfipravku
Ambrosan kapky kojicimi matkami nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné neni
znamo, ze by ptipravek Ambrosan kapky ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

DiileZité informace o nékterych slozkach pripravku Ambrosan kapky

Pripravek Ambrosan kapky obsahuje sorbitol. Pokud Vam lékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te
se se svym lékatem, nez zaCnete tento pripravek uzivat.
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3. JAK SE AMBROSAN KAPKY UZIVA

Vzdy uzivejte Ambrosan kapky presné podle pokynt svého l€kate, nebo podle pokyntl uvedenych
v této piibalové informaci, pokud uzivate ptipravek bez porady s Iékaiem. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo l1€karnikem.

Lécba bez porady s lékafem:

Bez porady s 1ékafem se ptipravek uziva k 1é€b¢ akutnich zanét dychaciho ustroji.

Obvyklé davkovani ptipravku je:

Déti od 12 let a dospéli: 4 ml roztoku (tj. 30 mg ambroxolu) 3x denné, tj. 140 kapek 3x denn¢
Déti 6-12 let: 2 ml roztoku (tj. 15 mg ambroxolu) 2-3x denné, tj. 70 kapek 2—-3x denné

Déti 2—6 let: 1 ml roztoku (tj. 7,5 mg ambroxolu) 3x denné, tj. 35 kapek 3x denné

Déti do 2 let: 1 ml roztoku (tj. 7,5 mg ambroxolu) 2x denné, tj. 35 kapek 2x denné

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater:

Pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete Ambrosan kapky
uzivat. Lékat Vam mize snizit davkovani nebo doporucit, abyste piipravek uzivali v delSich ¢asovych
intervalech.

Pro odméteni davky pouzijte ptilozenou odmérku.
Kapky uzivejte nejlépe po jidle a zapijte je dostatecnym mnozstvim tekutiny. Pfivod tekutin zvySuje
mukolyticky ti¢inek ambroxolu.

Lécba akutniho onemocnéni obvykle trva 5 az 10 dni. Pokud se Vase pfiznaky nezlepsi béhem 1 tydne
(béhem 3 dnti u deti), pii zhorSovani ptiznakli nebo pfi objeveni se horecky je tfeba vyhledat 1ékate.

Bez porady s lékafem neuzivejte pripravek déle nez 10 dni.
Lécba na doporuceni lékare:

U chronickych zanétti dychaciho ustroji se ptipravek uzivad pouze na doporuceni lékare, ktery uréi i
davkovani a délku lécby v zavislosti na indikaci a typu onemocnéni. Lécba chronickych onemocnéni miize
trvat az n€kolik mésict.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ambrosan kapky, nezZ jste mél(a)
Pokud omylem uzijete vice kapek, nez je doporuceno, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Ambrosan kapky
Pfi vynechani jedné davky uzijte 1€k ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Ambrosan kapky nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Ambrosan kapky je obvykle dobfe snasen. Behem lécby se mohou objevit tyto nezadouci
ucinky:

Meéné Casté (objevi se u méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 1écenych osob):

- paleni zahy

- travici obtize

- nevolnost
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- zvraceni

- prijem

- vyrazka

- koptivka

- angioedém (alergicka reakce, pfi niz se rychle tvofi otoky kiize a sliznic)

Velmi vzdacné (objevi se u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych osob):
- anafylakticka reakce (vCetné anafylaktického Soku)

Pokud se kterykoli z nezadoucich 0¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

5. JAK AMBROSAN KAPKY UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Ambrosan kapky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Ambrosan kapky uchovavejte pfi teploté 15-25 °C v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred
svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ambrosan kapky obsahuje

Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. 1 ml roztoku obsahuje 7,5 mg ambroxoli hydrochloridum,
tj.0,21-0,22 mg v jedné kapce. 1 ml roztoku je 35 kapek.

Pomocnymi latkami jsou CiSténa voda, sorbitol, glycerol, chlorid sodny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, natrium-cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, roztok benzalkonium-
chloridu.

Jak pripravek Ambrosan kapky vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ambrosan kapky je ¢iry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

Ptipravek Ambrosan kapky je dodavan v lahvicce z hnédého skla s kapaci vlozkou (transparentni LDPE) ,
Sroubovacim uzavérem (bily HDPE) a s odmeérkou (transparentni LDPE) v krabicce.

Velikost baleni: 50 ml, 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
23.6.2010
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