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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

AMBROBENE 15 mg/5 ml
sirup

AMBROBENE 7,5 mg/ml
roztok k perorilnimu podani a k inhalaci

AMBROBENE 30 mg
tablety

(Ambroxoli hydrochloridum)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez l1ékarského predpisu. Piesto vSak pripravek musite uzivat peclivé

podle nadvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s 1€kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ambrobene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ambrobene uZivat
Jak se Ambrobene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ambrobene uchovavat

Dalsi informace

S

1.  CO JE Ambrobene A K CEMU SE POUZIVA

Ambroxol, 1éciva latka ptipravku Ambrobene, patii do skupiny expektorancii a mukolytik. Svym
plisobenim usnadnuje vykaslavani a zmirnuje kasel.

Ambrobene se uziva pfi akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych s obtiznym
vykaslavanim, infek¢nich onemocnénich dychacich cest, pfi akutnich a chronickych zanétech
vedlejSich nosnich dutin.

Ptipravek Ambrobene ve formé sirupu a roztoku je urcen k 1é¢be déti (vEetné kojenctr), mladistvych
a dospélych. Pripravek Ambrobene ve formée tablet je urcen pro déti od 5 let, mladistvé a dospélé.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Ambrobene UZIVAT

Neuzivejte Ambrobene
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ambrobene je zapotiebi
- pfi porusené bronchomotorice a vétsim nahromadéni hlenu;

- jestlize mate akutni viedovou chorobu zaludku a dvanéctniku;

- pfi omezené funkci ledvin nebo pfi tézkém onemocnéni jater.
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Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lé¢karského predpisu.

S ptipravkem Ambrobene se mohou ovliviiovat nasledujici 1éky:

- antibiotika, napt. amoxicilin, cefuroxim, erytromycin, doxycyklin;

- latky tlumici kaSel, napt. kodein.

UZivani pripravku Ambrobene s jidlem a pitim

Sirup se uziva pfti jidle nebo po jidle a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Roztok se uziva pti
jidle nebo po jidle, zftedény vodou, ¢ajem, ovocnou $tavou nebo mlékem a zapiji se dostate¢nym
mnozstvim tekutiny. Tablety se uzivaji pfi jidle nebo po jidle, vcelku, pilené nebo rozdrcené na 1zicce
a zapijeji se dostateénym mnozstvim tekutiny. Uinnost piipravku je podporena piivodem tekutin.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.
O pouziti ptipravku Ambrobene v té¢hotenstvi a béhem kojeni rozhodne 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ambrobene nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Ambrobene

Ambrobene 15 mg/5 ml, sirup obsahuje 42 g sorbitolu ve 100 sirupu. Pti uziti podle doporu¢eného
davkovani obsahuje kazda davka do 4,2 g sorbitolu. Pfipravek je nevhodny pro pacienty s vrozenou
nesnasenlivosti fruktosy. Muze zptsobit zalude¢ni nevolnost a prijem.

Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok obsahuje kyselinu chlorovodikovou 25% v mnozstvi 0,6 mg. Pfi
inhalaci u pacientii s hyperreaktivitou dychacich cest mtze dojit k vyvolani bronchokonstrikce (ziizeni
bronch).

Ambrobene 30 mg, tablety obsahuje monohydrat laktosy. Pokud je Vam znamo, ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukrt, porad’te se s Iékatem diive, nez za¢nete ptipravek uzivat.

3.  JAK SE Ambrobene UZIVA

Vzdy uzivejte Ambrobene piesné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty/a, poradte se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem. Obvyklé ddvkovani je nasledujici:
Ambrobene 15 mg/5ml, sirup

Déti 0-2 roky: 2x denné 2,5 ml.
Déti 2-5 let: 3x denné 2,5 ml.
Déti 5-12 let: 2-3x denné 5 ml.
D¢éti nad 12 let a dospéli: prvni 2-3 dny 3x denné 10 ml, dale 2x 10 ml nebo 3x 5 ml.

Odmeérka je soucasti baleni.
Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok

Déti 0-2 roky: 2x denné 1 ml.

Déti 2-5 let: 3x denné 1 ml.

Déti 5-12 let: 2-3x denngé 2 ml.

D¢éti nad 12 let a dospéli: prvni 2-3 dny 3x denné¢ 4 ml, dale 2x 4 ml nebo 3x 2 ml.
Odmeérka je soucasti baleni.

Inhalace

Déti do 5 let: 1-2x denné 2 ml.

D¢éti nad 5 let a dospéli: 1-2x dennég 2-3 ml.

Inhalace, zejména u déti, ma vzdy probihat pod lékatskym dohledem. Pro inhalaci je vhodné roztok
natedit v poméru 1:1 napt. fyziologickym roztokem. Pacient ma béhem inhalace dychat normalné,
hluboké vdechovani mize drazdit ke kasli. Roztok se pied inhalaci doporucuje ohfat na télesnou
teplotu. Pacienti s astmatem by pied inhalaci méli uzit bronchodilatans (1ék rozsifujici prudusky), a to
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v inhala¢ni form¢ 30 minut a v peroralni form¢ nejméné 60 minut pfed vlastni inhalaci. Vhodny
inhala¢ni pfistroj je napf. ultrazvukovy nebo kompresorovy (s vyjimkou inhalatoru s rozpraSovanim
parou).

Ambrobene 30 mg, tablety

Déti 5-12 let: 2-3x denné Y tablety.

Déti nad 12 let a dospéli: prvni 2-3 dny 3x denné 1 tabletu, dale 2x 1 nebo 3x % tablety.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Ambrobene, neZ jste mél(a) nebo pii ndhodném poziti piipravku
ditétem, kontaktujte neprodlen¢ svého lékare nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Vezméte s sebou
tuto piibalovou informaci a zbyvajici tablety, aby 1ékat veédél, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku pripravku Ambrobene, uZijte ji hned, jak si
vzpomenete. Nezdvojujte vSak nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou déavku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Ambrobene nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ambrobene je vétSinou dobfe snaSen. Vzacné byly hlaseny mirné nezddouci G¢inky na horni ¢ast
traviciho systému (zejména paleni zahy, nechutenstvi, pfilezitostné nevolnost, zvraceni), zejména po
parenteralnim podéani. Ojedinéle se mohou vyskytovat alergické reakce, zejména kozni vyrazky.
Vyjimecné byly popsany piipady zavaznych reakci anafylaktického typu, avsak jejich pfi¢inna
souvislost s podavanim ambroxolu nebyla plné prokazana, protoze u nékterych z téchto osob byla
soucasn¢ zjisténa precitlivélost k jinym latkam.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK Ambrobene UCHOVAVAT

Ambrobene 15 mg/5 ml, sirup

Uchovavejte pii teploté vyssi nez 8 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ambrobene 30 mg, tablety

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Ambrobene obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum 15 mg v 5 ml sirupu nebo 7,5 mg v 1 ml roztoku
nebo 30 mg v 1 tableté

- Pomocnymi latkami v sirupu jsou krystalizujici sorbitol 70%, propylenglykol, malinové aroma,
dihydrat sodné soli sacharinu, ¢i$téna voda.

- Pomocnymi latkami v roztoku jsou kalium-sorbat, kyselina chlorovodikova 25%, ¢isténa voda.

- Pomocnymi latkami v tabletdch jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrobene 15 mg/5 ml je Cird, bezbarva az lehce nazloutld tekutina s malinovou vini. Baleni
obsahuje 100 ml sirupu.

Ambrobene 7,5 mg/ml je ¢iry, bezbarvy az slabé zlutohnédy roztok, bez zapachu. Baleni obsahuje 40
nebo 100 ml roztoku. Na trhu nemusi byt ob¢ velikosti baleni.

Ambrobene 30 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané. Baleni
obsahuje 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
ratiopharm CZ s.r.o.
Bélehradska 54, Praha 2

www.ratiopharm.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
28.1.2009

4/4



