Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Ambrosol Teva, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ambrosol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambrosol Teva
Jak stosowa¢ lek Ambrosol Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ambrosol Teva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Ambrosol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambrosol Teva syrop zawiera jako substancje czynng ambroksolu chlorowodorek, ktory dziata
wykrztusnie i mukolitycznie (rozrzedza §luz). Zwigksza ilos¢ Sluzu w drogach oddechowych,
zmniejsza jego lepkos$¢, przyspiesza transport wydzieliny w drogach oddechowych, co utatwia
odkrztuszanie i fagodzi kaszel.

Wskazaniem do stosowania leku Ambrosol Teva sa ostre i przewlekte choroby drog oddechowych,
przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny oskrzelowej, takie jak:
. ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli,

J astma oskrzelowa,

o mukowiscydoza,

o rozedma ptuc,

o rozstrzenie oskrzeli.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambrosol Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambrosol Teva

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na ambroksolu chlorowodorek, bromoheksyne lub
na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- jesli u pacjenta stwierdzono dziedziczne, rzadko wystepujace stany nietolerancji substancji
pomocniczych (patrz roéwniez punkt ,,Lek Ambrosol Teva zawiera parahydroksybenzoesan
metylu i parahydroksybenzoesan propylu, glikol propylenowy, sorbitol”).

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambrosol Teva nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, poniewaz lek ma
niekorzystny wptyw na btong $luzowa zotadka,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, przed zastosowaniem leku
nalezy zasiggnac porady lekarza.




- jesli pacjent ma ostabiony odruch kaszlowy lub zaburzenia oczyszczania rzeskowego oskrzeli,
ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny w drogach oddechowych.

Uplynnienie duzej ilosci wydzieliny u pacjentow unieruchomionych i w ciezkim stanie oraz u matych
dzieci musi by¢ zwigzane z jej odsysaniem. U takich pacjentow nie nalezy podawac lekow
hamujacych odruch kaszlu, poniewaz moze doj$¢ do nagromadzenia si¢ wydzieliny w drogach
oddechowych.

Wydzieling oskrzelowa nalezy doktadnie odkrztuszac.
U pacjentéw z astma oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzagdow piciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Ambrosol Teva i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Ambrosol Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ambroksolu nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeing lub lekami
hamujacymi wydzielanie §luzu.

Ambroksol zwigksza przenikanie niektorych antybiotykow (np. amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) do migzszu ptucnego.

Stosowanie leku Ambrosol Teva z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Substancja czynna leku przenika przez barier¢ tozyskowa. Nie zaleca si¢ stosowania leku

Ambrosol Teva w czasie cigzy, zwtaszcza w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Karmienie piersia
Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Ambrosol Teva w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Ambrosol Teva zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu
Ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu, lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek Ambrosol Teva zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu, co odpowiada 3,6 g glikolu
propylenowego w 120 ml syropu oraz 6 g glikolu propylenowego w 200 ml syropu.



Lek Ambrosol Teva zawiera sorbitol

5 ml syropu zawiera 2,25 g sorbitolu. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej

U pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczes$niej u pacjenta
dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mieé
lagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. Jak stosowaé lek Ambrosol Teva

Lek Ambrosol Teva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek nalezy zazywac¢ doustnie, po positku.
Leku nie nalezy podawac bezposrednio przed snem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo, przez 2 do 3 dni nalezy stosowa¢ 30 mg ambroksolu chlorowodorku (10 ml syropu, czyli
2 tyzki miarowe) 3 razy na dobe; nastepnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 30 mg (10 ml syropu, czyli

2 tyzki miarowe) 2 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
15 mg ambroksolu chlorowodorku (5 ml syropu, czyli 1 tyzka miarowa) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat:
7,5 mg ambroksolu chlorowodorku (2,5 ml syropu, czyli pét tyzki miarowej) 3 razy na dobe.

Nie stosowac u dzieci bez porozumienia z lekarzem.

Jezeli leczenie trwa dtuzej niz 7 do 14 dni, dawke nalezy zmniejszy¢.
Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpiag po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek nie zawiera sacharozy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ambrosol Teva jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ambrosol Teva

Dotychczas brak specyficznych objawow przedawkowania u ludzi.

Po zazyciu wigkszej niz zalecona dawki leku Ambrosol Teva moga wystapi¢ objawy wymienione
W punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

U matych dzieci i pacjentow z oslabionym odruchem kaszlowym (osoby w podesztym wieku,
nieprzytomne) nalezy zapewni¢ usuniecie wydzieliny oskrzelowej z drog oddechowych.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Ambrosol Teva

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja zazy¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie powroci¢
do zaleconego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ambrosol Teva moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (mogg wystepowac U nie wiecej niz 1 na 10 osob):
e zaburzenia smaku (np. zmiana smaku), nudnosci, ostabienie czucia (niedoczulica) w obrebie
jamy ustnej i gardta.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé U nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
e wymioty, biegunka, bole brzucha, niestrawno$¢, suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej.

Rzadko (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
o reakcje nadwrazliwosci,

o wysypka, pokrzywka,
e Zzgaga.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (Szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej)
i $wiad;
e ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica);
e suchos¢ w gardle.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ambrosol Teva

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie stosowa¢ leku Ambrosol Teva po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki
i pudetku po oznaczeniu ,,Termin wazno$ci:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambrosol Teva

- Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera
15 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: sorbitol ptynny 70% (E420), glicerol (E422), kwas cytrynowy
jednowodny (E330), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), aromat truskawkowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambrosol Teva i co zawiera opakowanie

Ambrosol Teva, 15 mg/5 ml to klarowny syrop o zapachu truskawkowym. Syrop znajduje si¢

w butelce ze szkta brunatnego/oranzowego. Butelka zawiera 120 ml lub 200 ml syropu, jest zamykana
zakretka aluminiowa lub polipropylenowa z uszczelnieniem piankowym z polietylenu i pierscieniem
gwarancyjnym z polietylenu lub zakretka HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym z polietylenu,
umieszczona w tekturowym pudetku wraz z tyzka miarowa (podziatka 1,25; 2,51 5 ml).

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. 0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00

Wytworca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Balkanpharma Troyan AD, 1 Krayrechna Str., 5600 Troyan, Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021 r.



