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Pisomna informacia pre pouzivatela

AMBROXOL AL KVAPKY
7,5 mg/ml peroralne kvapky

ambroxoliumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vadm povedal

vas lekdr alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebude citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co st AMBROXOL AL KVAPKY ana ¢o sa pouzivaju
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AMBROXOL AL KVAPKY
3. Ako uzivat AMBROXOL AL KVAPKY
4. Mozné vedlajsie uCinky
5. Ako uchovavat AMBROXOL AL KVAPKY
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co sit AMBROXOL AL KVAPKY a na &o sa pouZivajii

AMBROXOL AL KVAPKY je liek, ktory pomaha uvolfiovat hlien pri ochoreniach dychacich ciest.

AMBROXOL AL KVAPKY sa pouzivaji na uvolnovanie hlienu pri nahlych a dlhodobych
ochoreniach priedusiek a pl'ic sprevadzanych vznikom hustého hlienu.

Ak sa do 5 dni nebude citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AMBROXOL AL KVAPKY

Neuzivajte AMBROXOL AL KVAPKY
- ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Hlasené boli zdvazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxolu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad Ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
AMBROXOL AL KVAPKY a ihned’ sa skontaktujte s lekdrom.

Deti
AMBROXOL AL KVAPKY sa nesmi podavat’ detom do 2 rokov s vynimkou, ak by o tom rozhodol

lekar.

Pacienti s poruchou funkcie oblidiek
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Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, mozZete uzivat AMBROXOL AL KVAPKY len s opatrnost’ou (t.j.
dlhsie intervaly medzi davkami alebo zniZenie davok) (pozri tiez Cast’,,Pokial’ lekar neodporuci inak,
obvykla davka je®).

Pacienti so zdvaznym ochorenim pecene

Ak mate zavazné ochorenie pecene, mozete uzivat AMBROXOL AL KVAPKY len s opatrnostou (t.j.
dlhsie intervaly medzi ddvkami alebo znizenie davok) (pozri tiez cast’ ,,Pokial’ lekar neodporuci inak,
obvykla davka je*).

AMBROXOL AL KVAPKY sa musia zvlast’ opatrne uzivat, t.j. pod lekarskym dohl'adom,

u pacientov so Specifickymi zriedkavymi ochoreniami priedusiek sprevadzanymi nezvyc¢ajnou tvorbou
hustého hlienu (napr. maligny ciliarny syndrom) kvoli riziku hromadenia bronchialnych sekrétov
(prieduskovych vyluckov).

Informacia pre diabetikov:
1 ml peroralnych kvapiek obsahuje sacharidy ekv. < 0,01 sacharidovych jednotiek.

Predtym, ako zacnete uzivat AMBROXOL AL KVAPKY, obrat’te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.

Iné lieky a AMBROXOL AL KVAPKY

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AMBROXOL AL KVAPKY a antitusika (lieky proti kasl'u)
Kombinované pouzitie licku AMBROXOL AL KVAPIEK a liekov proti kasl'u (antitusikd) moze
spdsobit’ nebezpecné hromadenie prieduskového vylucku tym, Ze sa potlaca kaser’.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

AMBROXOL AL KVAPKY obsahuju kyselinu benzoovi, propylénglykol, sorbitol, sodik
a disiri¢itan sodny

Tento liek obsahuje 1 mg kyseliny benzoovej v 1 ml peroralnych kvapiek.
Kyselina benzoova moze zhorsit’ novorodenecku Zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje 75 mg propylénglykolu v 1 ml peroralnych kvapiek.

Ak ma vase diet'a menej ako 4 tyZdne, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim
tohto lieku dietat'u, obzvlast’ ak st diet'atu podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo
alkoholu.

Tento liek obsahuje 100 mg sorbitolu v 1 ml peroralnych kvapiek.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze
spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo
dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml peroralnych kvapiek, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E 223).
Zriedkavo méze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

3. Ako uzivatt AMBROXOL AL KVAPKY

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania a dizka lie¢by
AMBROXOL AL KVAPKY sa pridavaju do tekutiny (napr. voda, ¢aj alebo dziis) a uzivaji sa po
jedle. Kazdé balenie obsahuje odmerku na 'ahsie davkovanie.

Poznamka

Mukolyticky uc¢inok AMBROXOLU AL KVAPIEK mozno zvysit’ zvySenym prijmom tekutin.
Dostatocny prijem tekutin je preto zvlast’ dolezity pocas liecby.

DiZka lie¢by zavisi od druhu a zivaznosti ochorenia a uréuje ju lekar.

Neuzivajte AMBROXOL AL KVAPKY dlhsie ako 5 dni, s vynimkou, ak lekar nerozhodne inak.

Pokial’ lekar neodporuci inak, obvykla davka je

Instrukcie uvedené nizsie platia vtedy, ak vam lekar neodporugil iné davkovanie AMBROXOLU AL
KVAPIEK. DodrZiavajte, prosim, nasledovné odporucania, aby lieccba AMBROXOLOM AL
KVAPKAMI bola u¢inna a bezpecna.

Je vel'mi dolezité, aby sa AMBROXOL AL KVAPKY uzivali tak dlho, ako je uvedené v tejto
pisomnej informacii alebo ako odporudil lekar.

Deti do 2 rokov
Davka je 1 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 15 kvapkam, dvakrat denne
(zodpoveda 15 mg ambroxoliumchloridu/den).

Deti od 2 do 5 rokov
Davka je 1 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 15 kvapkam, trikrat denne
(zodpoveda 22,5 mg ambroxoliumchloridu/den).

Deti od 6 do 12 rokov
Déavka je 2 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 30 kvapkam, 2 — 3-krat denne
(zodpoveda 30 — 45 mg ambroxoliumchloridu/den).

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Obvykla davka je 4 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 60 kvapkam, trikrat denne
(zodpoveda 90 mg ambroxoliumchloridu/den) poc¢as prvych 2 — 3 dni, potom nasleduje davka 4 ml
dvakrat denne (zodpoveda 60 mg ambroxoliumchloridu/den).

Ak mate poruchu funkcie obligiek alebo zavazné ochorenie petene, potrebné je prediZit’ interval medzi
davkami AMBROXOLU AL KVAPIEK alebo znizit' davky podl'a odporacania lekara.

Ak mate pocit, ze u€¢inok AMBROXOLU AL KVAPIEK je prili$ silny alebo slaby, ozndmte to vaSmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac AMBROXOLU AL KVAPIEK, ako mate

Kontaktujte svojho lekara. Priznaky alebo prejavy otravy sa nepozorovali po predavkovani
ambroxoliumchloridom. Zaznamenal sa len prechodny nepokoj a hnacka.

V pripade extrémneho umyselného alebo nahodného predavkovania, pacienti mézu mat’ skiisenosti so
zvySenym slinenim, grganim, vracanim alebo poklesom krvného tlaku.
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Akutne opatrenia ako je vyvolanie vracania a vyplach zaludka nie st vo vSeobecnosti potrebné, okrem
pripadu extrémneho predavkovania. Liecba zavisi od priznakov a prejavov predavkovania.

Ak ste zabudnete uzitt AMBROXOL AL KVAPKY

Ak ste vynechali davku AMBROXOLU AL KVAPKY alebo ste uzili nizsiu davku ako je predpisané,
pokracujte v liecbe AMBROXOLOM AL KVAPKY podl'a odportcani v Casti ,,Ako uzivat
AMBROXOL AL KVAPKY*“. Neuzivajte dvojnasobni1 davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
Ak prestanete uzivatt AMBROXOL AL KVAPKY

Neprerusujte lieccbu AMBROXOLOM AL KVAPKAMI bez porady so svojim lekarom. Vas stav by sa
mohol este zhorsit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky sa rozdel'uji podl'a frekvencie vyskytu nasledovne:

VePmi ¢asté: (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

Casté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 10 os6b)
Menej ¢asté: (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)
Zriedkavé:  (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

VePmi zriedkavé: (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
Nezname: (Castost’ sa nedd odhadntit’ z dostupnych udajov)

Menegj Casté:
— alergické reakcie (kozna vyrazka, opuch tvare, dychavi¢nost’, svrbenie)
— horacka
— nevolnost, bolest’ brucha, vracanie

Zriedkavé:
— reakcie z precitlivenosti
— vyrazka, zihlavka

Neznéame:

— anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

— zévazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému erytému (kozné ochorenie
so s¢ervenenim koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (tzv. vel’ka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujuca choroba s
odumieranim a odlupovanim koZze) a akiitnej generalizovanej exantematoznej pustuloézy
(zavazna kozna reakcia prejavujica sa koznym vysevom))

Opatrenia pri vyskyte neZiaducich ucinkov
Pri prvych priznakoch alergickych reakcii neuzivajte d’alejf AMBROXOL AL KVAPKY a informujte
0 tom vasho lekara, ktory rozhodne podl'a zdvaznosti, ¢i su potrebné d’alSie opatrenia.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat AMBROXOL AL KVAPKY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu a deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a stitku.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni balenia sa tento lick moze pouzivat’ 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co AMBROXOL AL KVAPKY obsahuji
e Liecivo je ambroxoliumchlorid. Jeden ml peroralnych kvapiek (zodpoveda 15 kvapkam)
obsahuje 7,5 mg ambroxoliumchloridu.
e Dalsie zlozky st kyselina benzoova, monohydrat kyseliny citronovej, sodna sol’ cyklamatu,
disiri¢itan sodny (E 223), hydroxid sodny, propylénglykol, sorbitol (E 420), ¢istena voda

Ako vyzera AMBROXOL AL KVAPKY a obsah balenia
Bezfarebné ¢ire kvapky bez vone s horkosladkou chut'ou.

Balenie obsahuje 50 ml alebo 100 ml peroralnych kvapiek.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2020.



