PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup
sirup
ambroxoli hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci, protoze

obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékaiského predpisu.

Pfesto vsak pripravek Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup musite

uzivat peclivé podle navodu, aby Vdm co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji
budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi infor-
mace nebo radu.

- Pokud se Vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnd,
musite se poradit s |ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne
v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pii-
balové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Praha a.s.

@RO.MED.CS

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup a k ¢emu se pouziva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ambro-
san® 15 mg/5 ml sirup uzivat

3. Jak se Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup uziva

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 pfipravku Ambrosan® 15 mg/5 ml
sirup patii do skupiny mukolytik (tj. 1€kl rozpoustéjicich
hlen). Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup se uziva pfi akutnich
a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych
s tvorbou nadmérné viskézniho hlenu, naptiklad astma
bronchiale, bronchitida, bronchiektazie. K podpofe muko-
lytického pUlsobeni pfi zanétlivych stavech v dutiné nosni
av oblasti hltanu. Pfipravek neni urcen k1écbé suchého kasle.
Bez porady s Iékafem mUize byt pfipravek uzivan dospélymi
nebo podévan détem od 5 let k usnadnéni vykaslavani pfi
akutnich onemocnénich dychacich cest jako jsou: chripka,
akutni zanét pradusek, pridusnice nebo hrtanu.

Pacienti trpici chronickym zénétem pridusek, pradusnice,
hrtanu nebo pradusinek, priduskovym astmatem, roze-
dmou plic, bronchiektazii (rozsifenim pridusek) mohou
pfipravek uzivat jen na zakladé lékaiského doporuceni.

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

Neuzivejte Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup

- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ambroxol,
bromhexin nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku (viz
bod 6).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ambrosan®

15 mg/5 ml sirup je zapotiebi

- PFi porusené bronchomotorice a vétsim nahromadéni
hlenu by mél byt pfipravek podavan s velkou opatrnosti.

- Pri tézkém onemocnéni ledvin nebo jater je potreba upra-
vitdavkovani(pfipravekseuzivavdelsich casovychinterva-
lech nebo v nizsich davkach). O uzivani pfipravku se proto
poradte s |ékarfem.

- Pokud trpite viedovou chorobou zazivaciho ustroji (zalu-
decni viedy, dvanactnikové viedy), mizete pfipravek uzi-
vat pouze na zakladé doporuceni lékare.

Vzajemné pusobeni s dal$imi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsech
lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé,
atoiolécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.
Antitusika (pfipravky tlumici kasel) a Ambrosan® 15 mg/
5 ml sirup se mohou navzajem nepfiznivé ovliviovat.
Vyhnéte se soucasnému uzivani téchto lékl, pokud Vas
lékaf nerozhodne jinak. Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup pod-
poruje prlnik nékterych antibiotik (napf. amoxycillin, cefu-
roxim, erythromycin, doxycyklin) do bronchidlniho sekretu.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez
zacnete uzivat jakykoliv lék.

Pokud jste téhotnd nebo kojite, mlzete pripravek uzivat
pouze na zakladé doporuceni lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroja
Neni prokazano, ze by mohla byt narusena Vase schopnost
fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkach pfipravku
Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup

Pripravek obsahuje sorbitol (1,2 g sorbitolu v 5 ml). P¥i uziti
podle doporuc¢eného davkovani obsahuje jedna davka
0,6-2,4 g sorbitolu. Pokud Vam Vas Iékar fekl, Ze nesnésite
nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez za¢nete
tento pfipravek uzivat.

3. JAK SE AMBROSAN® 15 MG/5 ML SIRUP UZiVA

Vzdy uzivejte Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup pfesné podle
pokynll v této pfibalové informaci nebo podle pokynt
Vaseho Iékare.

Pokud Vam lékai nepredepsal uzivat pfipravek Ambro-
san® 15 mg/5 ml sirup jinak, doporuc¢ené davkovani je
nasledujici:



Pro dospélé a déti nad 12 let je pro prvni 2-3 dny lé¢by
doporucend déavka tfikrat denné 10 ml sirupu, dalsi dny
podavame dvakrat denné 10 ml sirupu nebo tfikrat denné
5 ml sirupu.

Déti ve véku 5-12 let: 5 ml dvakrat aZ tfikrat 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, poradte se
se svym |ékafem, nez za¢nete Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup
uzivat. Vas Iékaf mize povazovat za nutné snizit davkovani
nebo Vam podle stavu Vaseho onemocnéni mlze doporu-
¢it, abyste sirup uzivali méné ¢asto.

Pripravek uzivejte po jidle s velkym mnozZstvim tekutiny.
Zvyseny prijem tekutin béhem lé¢by podporuje mukoly-
tické ucinky Iéku — snadnéjsi vykaslavani hlenu.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnf,
musite se poradit s |ékafem.

Obvykla délka Ié¢by u onemocnéni, u nichz je mozné Am-
brosan® 15 mg/5 ml sirup uZzivat nebo podavat ditéti bez
porady s Iékarem, je 7 az 10 dnU. Bez doporuceni Iékare
proto pfipravek neuzivejte ani nepodévejte ditéti delsi
dobu.

Poradte se s Iékafem nebo Iékarnikem jestlize mate pocit,
Ze je Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup bud'prilis silny nebo pfilis
slaby.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ambrosan® 15 mg/
5 ml sirup, nez jste mél(a)

Mozné priznaky predavkovani jsou pocit na zvraceni, zvra-
ceni, prujem nebo jiné poruchy zazivani. Pokud mate pode-
zfeni na pfedavkovani, kontaktujte lékare.

V pripadé predavkovani je nutné vyvolat u pacienta zvra-
ceni jesté pred prijezdem lékarské pomoci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku pf¥i-

pravku Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup

Uzijte ji hned, jak si vzpomenete. Nezdvojujte viak nasle-

dujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Hrozilo

by predavkovani.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, mize mit i Ambrosan® 15 mg/

5 ml sirup nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Prestante ihned uzivat Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup a zavo-

lejte svému Iékafi, zdravotni sluzbé nebo na pohotovost do

nejblizsi nemocnice, pokud zaznamendate néktery z téchto

nezadoucich ucinka.

-otoky rukou, nohou, rtli, ust nebo hrdla, zpusobujici
obtize s polykdnim nebo dychanim,

- mdloba nebo malatnost.

Toto jsou velmi védzné nezddouci Ucinky. Pokud pocitite

néktery z vyse jmenovanych pfiznak(, mate mozna alergic-

kou reakci na jednu nebo vice slozek pfipravku Ambrosan®

15 mg/5 ml sirup.

- kopfivka

Toto je také pfiznak alergické reakce. Pfestarite ihned uzivat
Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup a zeptejte se Iékafe na dalsi
lé¢bu. Navstivte svého lékafe ihned, pokud je vyrazka silna
a objevi se po celém téle.

Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky jsou bolest hlavy, sla-
bost, prGjem, pocit na zvraceni, zaZivaci potize, zdcpa. Toto
jsou obvykle mirné nezadouci ucinky a malokdy vyzaduiji
preruseni [é¢by.

Pokud se kterykoliz nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud si vsimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi.

5.JAK AMBROSAN® 15 MG/5 ML SIRUP UCHOVAVAT
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovévejte pfi teploté 15-25 °C. Uchovavejte lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Pripravek nepouzivejte déle nez 2 tydny po prvnim otevieni.
Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k posled-
nimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod
nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato
opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Ambrosan® 15 mg/5 ml sirup obsahuje

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

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného, natrium-ben-
z0at, bananové aroma 270650, jahodové aroma 22754,
natrium-cyklamat, monohydrat kyseliny citronové, povi-
don, sorbitol a ¢isténa voda.

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

Popis pripravku: nazloutly, Ciry, sladky sirup.

Baleni:

Hnéda sklenénd lahvicka, Al Sroubovaci uzavér s vlozkou,
odmérka z plastické hmoty, krabicka

Velikost baleni: 100 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Madarsko

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65.
Madarsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
30.6.2010.
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