Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

®
Ambrosan
30 mg, tabletki

(Ambroxoli hydrochloridum)
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Praha a.s.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona infor-

macje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowa¢ sie

z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ambrosan® i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambrosan®

3. Jak stosowac¢ lek Ambrosan®

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ambrosan®

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ambrosan® i w jakim celu sie go
stosuje

Ambroksol, substancja czynna leku Ambrosan®,
zwieksza wydzielanie $luzu w drogach oddecho-
wych. Pobudza réwniez wytwarzanie surfaktantu
ptucnego (substancji utatwiajacej rozprezanie ptuc)
i czynnos¢ rzesek nabtonka uktadu oddechowego.
Powoduje to zwiekszenie transportu $luzu, co uta-
twia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Lek stosowany jest u pacjentéw z ostrymi i przewle-
ktymi chorobami ptuc i oskrzeli przebiegajacymi
z zaburzeniami wydzielania i utrudnionym trans-
portem sluzu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Ambrosan®

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambrosan®:

- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksol lub ktoéry-
kolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wy-
mienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambrosan®
nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek nalezy stosowac z ostroznoscia:

- u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i dwu-
nastnicy;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci ne-
rek lub ciezkg niewydolnos¢ watroby, powinien
zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem
leku;

- jesli u pacjenta wystapia zmiany w obrebie skéry
lub bton $luzowych, nalezy przerwaé stosowanie
leku Ambrosan® i natychmiast zasiegna¢ porady
lekarza. Po zastosowaniu lekéw rozrzedzajgcych
wydzieline oskrzelowa, np. chlorowodorku am-
broksolu, opisywano bardzo rzadkie przypadki wy-
stepowania ciezkich i czasami zagrazajacych zyciu
reakcji na lek, takich jak zespét Stevensa-Johnsona
(ciezki stan, w ktérym dochodzi do obumierania
i ztuszczania sie naskodrka) oraz martwica toksycz-
no-rozptywna naskérka (reakcja na lek, w ktorej
duze fragmenty naskorka oddzielaja sie od gtebiej
potozonych warstw skéry. Stan ten moze takze do-
tyczy¢ oczu, jamy ustnej, gardta i oskrzeli).

Lek Ambrosan® a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie ambroksolu z antybioty-
kami (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna,
doksycyklina) powoduje zwiekszenie stezenia anty-
biotykéw w ptucach.

Stosowanie ambroksolu z lekami przeciwkaszlo-
wymi moze powodowac zaleganie wydzieliny
w drogach oddechowych, spowodowane zahamo-
waniem odruchu kaszlowego.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych
interakcji z innymi lekami.

Ambrosan® z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac
duzj iloscig wody. Przyjmowanie duzych ilosci pty-
néw nasila dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przy-
puszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farma-
ceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku Ambrosan® w trakcie
cigzy, zwlaszcza w pierwszych trzech miesigcach

ciagzy.

Nie zaleca sie stosowania leku Ambrosan® u kobiet
karmiacych piersia, poniewaz chlorowodorek am-
broksolu przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Ambrosan® zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietoleran-
cje niektorych cukréw, pacjent powinien skontakto-
wac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac lek Ambrosan®

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to
opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doroslii dzieci w wieku od 12 lat: 1 tabletka trzy razy
na dobe.

Dziatanie terapeutyczne moze by¢ zwigkszone po
podaniu 2 tabletek leku Ambrosan® dwa razy na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dzieci w wieku od 5 do 12 lat: pét tabletki dwa lub
trzy razy na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac je
duzj ilosciag wody. Ptyny nasilajg mukolityczne dzia-
fanie ambroksolu.

Czas leczenia jest okreslony indywidualnie, w zalez-
nosci od wskazan i rodzaju schorzenia.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Ambrosan®

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana
dawki leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Ambrosan®
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzu-
petnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Ambrosan®
Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z le-
karzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigza-
nych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi jeden z ponizszych objawoéw nie-
pozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku
Ambrosan® i natychmiast zasiegnac¢ porady le-
karza:

- reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym
w obrebie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i (lub)
gardta (obrzek naczynioruchowy). Moze to wywo-
fa¢ uczucie zaciskania w gardle, trudnosci w poty-
kaniu i oddychaniu.

- nagle pojawiajace sie reakcje alergiczne dotyczace
catego organizmu (reakcje anafilaktyczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny).

Czesto$¢ wystepowania tych dziatann niepozada-

nych jest nieznana.

Ponadto zanotowano nastepujace dziatania niepo-
zadane leku:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej nizu 1
na 100 leczonych pacjentow):

- nudnosci.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100, ale cze-
$ciej nizu 1 na 1 000 leczonych pacjentow):
- biegunka, wymioty, niestrawnos¢, bol brzucha.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000, ale czesciej niz
u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):
- wysypka, pokrzywka.

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre-
$lona na podstawie dostepnych danych):
- $wiad, reakcje nadwrazliwosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane nie-
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgfasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych, Ul. Zabkowska 41, PL-03 736 Warszawa, Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309.

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be-
dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpie-
czenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ambrosan®
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno-
$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: ,Ter-
min waznosci” lub ,EXP”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domo-
wych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac far-
maceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambrosan®

Substancja czynna leku jest ambroksol. Jedna ta-
bletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku
(Ambroxoli hydrochloridum).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, mag-
nezu stearynian, kopowidon, celuloza mikrokrysta-
liczna.

Jak wyglada lek Ambrosan® i co zawiera opako-
wanie

Blistry PVC/Al zawierajace 10 tabletek, w tekturo-
wym pudetku.

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek) w tekturowym
pudetku.

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4,
Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji
nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu od-
powiedzialnego.
PRO.MED.PL Sp. z 0.0., Al. Korfantego 125a, 40-156
Katowice, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.01.2014.
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