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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

AMBROBENE 15 mg/5 ml
sirup

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

AMBROBENE 30 mg
tablety

(Ambroxoli hydrochloridum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaifem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ambrobene a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ambrobene uZzivat
Jak se pfipravek Ambrobene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ambrobene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1.  CO JE ptipravek Ambrobene A K CEMU SE POUZIVA

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku Ambrobene, patii do skupiny expektorancii a
mukolytik, které svym piisobenim usnadiuji vykaslavani hlenu z dychacich cest a zmiriiuji kasel.

Ptipravek Ambrobene se uziva pti akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych
s obtiznym vykasSlavanim, infek¢nich onemocnénich dychacich cest, pti akutnich a chronickych
zanétech vedlejsich nosnich dutin.

Bez porady s 1ékatem lze ptipravek uzivat pfi akutnich onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni
zanét pradusek, hrtanu nebo pradusnice.

Na doporuceni 1ékate se pripravek uziva u chronickych zanétt pridusek, hrtanu nebo pradusnice, dale
u zanétl nosnich dutin, zanétu priaduSinek, bronchiektazii (chorobné rozsifeni prudusek),
priduskového astmatu, zapalu plic, a u cystické fibrozy (onemocnéni s poruchou zkapaliiovani hlentt).

Ptipravek Ambrobene 15 mg/5 ml, sirup a Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok je urcen k 1écb¢ déti
(vCetné kojencti), dospivajicich a dospélych.

Ptipravek Ambrobene 30 mg, tablety je urcen pro déti od 5 let, dospivajici a dospélé.

Pokud se do 3 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE p¥ipravek Ambrobene
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Ambrobene
- jestlize jste alergicky(4d) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ambrobene je zapotiebi

- pii porusené¢ bronchomotorice (odstrafiovani hlenu z dychacich cest) a vét§im nahromadéni
hlenu;

- jestlize mate akutni viedovou chorobu zaludku a dvanactniku;

- pii omezené funkci ledvin nebo pii t€Zkém onemocnéni jater.

Pokud se na Vas vztahuje nektery z vyse uvedenych stavil, porad’te se o uzivani ptipravku Ambrobene
s 1ékafem.

V souvislosti s poddvanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamendna hlaSeni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vCetné poskozeni na sliznici tst, hrdla, nosu, o¢i
nebo pohlavnich organil), prestafite Ambrobene uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambrobene Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech

lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival (a) nebo které mozna budete uzivat.

S ptipravkem Ambrobene se mohou ovliviiovat nasledujici 1éky:

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

- léky tlumici kasel (antitusika), napt. kodein. Tyto léky brani vykaslavani hlenu, ktery se po
podani Ambrobene tvoii ve zvySené mife, a mohou potlacovat kaslaci reflex. Proto je
neuzivejte soucasné s pripravkem Ambrobene.

Pripravek Ambrobene s jidlem a pitim

Sirup se uziva pii jidle nebo po jidle a zapiji se dostate€nym mnoZzstvim tekutiny.

Roztok se uziva pfi jidle nebo po jidle, zfedény vodou, ¢ajem, ovocnou $tavou nebo mlékem a zapiji
se dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Tablety se uzivaji pfi jidle nebo po jidle, vcelku, ptilené nebo rozdrcené na lzicce a zapijeji se
dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Ucinnost piipravku je podpofena dostateénym piivodem tekutin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat. O pouziti
ptipravku Ambrobene v t€hotenstvi a béhem kojeni rozhodne 1ékat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Ambrobene nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ambrobene

Ambrobene 15 mg/5 ml, sirup obsahuje krystalizujici sorbitol 70%. Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze
nesndsite nckteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento lécivy piipravek uZzivat.
Sorbitol miize mit mirny projimavy tc¢inek. Energeticka hodnota sorbitolu je 10,92 kJ/g (2,6 kcal/g).
Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok obsahuje kyselinu chlorovodikovou 25% v mnozstvi 0,6 mg. Pii
inhalaci u pacientli se zvySenou reaktivitou dychacich cest mtze dojit k vyvolani bronchokonstrikce
(zGzeni pridusek).
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Ambrobene 30 mg, tablety obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite
n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1é¢ivy piipravek uZivat..

3. JAK SE piipravek Ambrobene UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Ambrobene piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem. Doporucené

davkovani ptipravku je:

Ambrobene 15 mg/5 ml, 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.

Dospivajici nad 12 let a dospéli:  prvni 2-3 dny 3x denné 10 ml, dale 2x denné 10 ml nebo 3x denné
5 ml.

Pro odméfteni jednotlivé davky pouzijte kalibrovanou odmérku, ktera je soucasti baleni.

Pted pouzitim ptipravku u kojenct a malych déti se porad’te s I¢€kaiem.

Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok
Peroralni podani (podani usty)

Déti 0-2 roky: 2x denné 1 ml.
Déti 2-5 let: 3x denné 1 ml.
Déti 5-12 let: 2-3x denné 2 ml.

Dospivajici nad 12 let a dospéli:  prvni 2-3 dny 3x denné 4 ml, dale 2x denné 4 ml nebo 3x denné 2
ml.

Pro odméfteni jednotlivé davky pouzijte kalibrovanou odmérku, ktera je soucasti baleni.

Pted pouzitim ptipravku u kojenct a malych déti se porad’te s I€kaiem.

Inhalace
Déti do 5 let: 1-2x denné 2 ml.
Déti nad 5 let a dospéli: 1-2x denng 2-3 ml.

Pro odméteni mnozstvi roztoku pouzijte kalibrovanou odmeérku, ktera je soucasti baleni.

Inhalace, zejména u déti, ma vzdy probihat pod lé¢kaiskym dohledem.

Inhala¢ni  roztok, muize byt aplikovin vSemi  vhodnymi  inhalaénimi  pfistroji
(s vyloucenim inhalatort s rozprasovanim parou), vhodny inhalator a zptisob 1é¢by doporuci 1ékatr.

Pro inhalaci je vhodné roztok natfedit v poméru 1:1 napi. fyziologickym roztokem. Roztok se pred
inhalaci doporucuje ohfat na télesnou teplotu. Béhem inhalace dychejte normalné, hluboké
vdechovani mize drazdit ke kasli. Pacienti s priduskovym astmatem by pfed inhalaci méli uzit
bronchodilatans (Iék rozsifujici pridusky), a to v inhala¢ni form¢ 30 minut a v peroralni forme
nejméné 60 minut pted vlastni inhalaci.

Ambrobene 30 mg, tablety

Déti 5-12 let: 2-3x denné Y4 tablety.

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

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Délka 1é¢by pripravkem Ambrobene:

Pokud se Vase ptiznaky onemocnéni zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnli od zahajeni 1éCby, prestaite
ptipravek uzivat a porad'te se s 1ékarem.

Obvykla doba 1é¢by ptipravkem Ambrobene je 7-10 dni. Bez porady s 1ékafem neuzivejte piipravek
Ambrobene déle nez 10 dni.

Dlouhodobé uzivani ptipravku Ambrobene u chronickych onemocnéni je mozné pouze po poradé
s lIékatem.
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Jestlize jste uZzil (a) vice piipravku Ambrobene, neZ jste mél (a) nebo pii nahodném poziti
ptipravku ditétem, kontaktujte neprodlené svého lékaie nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Vezméte
s sebou tuto piibalovou informaci a zbyvajici baleni pfipravku Ambrobene, aby 1ékat véd€l, co jste
uzil (a).

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

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzéicné: Mohou postihovat az 1 osobu z 1 000
Reakce z precitlivélosti
Vyrazka, koptivka

Vzéicné byly hlaseny mirné nezddouci u€inky na horni ¢ast traviciho ustroji (zejména paleni zahy,
nechutenstvi, ptilezitostné nevolnost, zvraceni), zejména po injek¢nim podani.

Neni znamo: Z dostupnych udajt nelze urcit ¢etnost vyskytu

Anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému
(rychle se $itici otok ktize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

Zavazné nezadouci kozni reakce (veetn€ erythema multiforme, Stevens-Johnsonova syndromu/toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulézy).

HlaSeni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci U€inky mutizete hlésit také pifimo na adresu: Statni
ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. NahlaSenim neZzadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskdni vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku

5. JAK p¥ipravek Ambrobene UCHOVAVAT

Ambrobene 15 mg/5 ml, sirup

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento pifipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za
,,Pouzitelné do:*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ambrobene 7,5 mg/ml, roztok

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za
,,Pouzitelné do:*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ambrobene 30 mg, tablety
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,,Pouzitelné do:*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek 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%, ¢i$téna voda.

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

Jak pripravek Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrobene 15 mg/5 ml je Cird, bezbarva az lehce nazloutld tekutina s malinovou viini. Léhev
z tmavého skla s plastovou vlozkou (pro usnadnéni nalévani), Sroubovaci uzavér, kalibrovand plastova
odmeérka, krabicka. Baleni obsahuje 100 ml sirupu.

Ambrobene 7,5 mg/ml je Ciry, bezbarvy az slabé zlutohnédy roztok, bez zadpachu. Lahev z tmavého
skla s kapacim zafizenim, Sroubovaci uzavér, kalibrovand plastovd odmeérka, krabicka. Baleni
obsahuje 40 nebo 100 ml roztoku. Na trhu nemusi byt ob¢ velikosti baleni.

Ambrobene 30 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Al/PVC blistr,
krabicka. Baleni obsahuje 20 tablet. Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Weiler, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 17.5.2016
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