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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ambrobene 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
ambroxoli hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4
- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ambrobene a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ambrobene uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Ambrobene a k ¢emu se pouziva

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptripravku Ambrobene, patii do skupiny expektorancii a
mukolytik, které svym ptisobenim usnadniuji vykaslavani hlenu z dychacich cest a zmirnuji kasel.

Ptipravek Ambrobene se uziva pii akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych
s obtiznym vykaslavanim, infekénich onemocnénich dychacich cest, pfi akutnich a chronickych
zanétech vedlejsich nosnich dutin.

Bez porady s lékafem lze pripravek uzivat pii akutnich onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni
zanét prudusek, hrtanu nebo pradusnice.

Na doporuceni I€kaie se pripravek uziva u chronickych zanétl pradusek, hrtanu nebo prudusnice, dale
u zanétl nosnich dutin, zanétu praduSinek, bronchiektazii (chorobné rozsifeni prudusek),
praduskoveého astmatu, zapalu plic, a u cystické fibrozy (onemocnéni s poruchou zkapaliiovani hlent).

Pripravek Ambrobene je urcen pro dospivajici starsi 12 let a dospélé.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ambrobene uZivat
Neuzivejte pripravek Ambrobene

- jestlize jste alergicky(d) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Ambrobene je zapotiebi
- pii porusené bronchomotorice a vét§im nahromadéni hlenu;

- jestlize mate akutni viedovou chorobu Zaludku a dvanactniku;

- pti omezené funkci ledvin nebo pfi tézkém onemocnéni jater.

Pokud se na Vés vztahuje néktery z vySe uvedenych stavii, porad’te se o uzivani pripravku s lékarem.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych
koznich reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vCetné poskozeni na sliznici Ust,
hrdla, nosu, oCi nebo pohlavnich organt), pfestarite Ambrobene uzivat a ihned kontaktujte

svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambrobene

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

S ptipravkem Ambrobene se mohou ovliviiovat nasledujici léky:

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

- Iéky tlumici kasel (antitusika), napf. kodein. Tyto léky brani vykaslavani hlenu, ktery se po
podani pfipravku Ambrobene 75 mg tvofi ve zvySené mife, a mohou potlacovat kaslaci reflex.
Proto je neuzivejte soucasné s pfipravkem Ambrobene.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. O pouziti pfipravku
Ambrobene v t€hotenstvi a v obdobi kojeni rozhodne 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Ambrobene nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Ambrobene obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ambrobene uZiva

Vzdy uzivejte piipravek Ambrobene piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani ptipravku u dospivajicich od 12 let a dospélych je 1x denné 1 tobolka, nejlépe
rano.

Tobolky se uzivaji veelku po jidle a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Ucinnost pripravku je podpofena dostate¢nym piivodem tekutin.

Délka 1é¢by piipravkem Ambrobene:

Pokud se Vase ptiznaky onemocnéni zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnii od zahajeni 1éCby, prestarite
ptipravek uzivat a porad’te se s lékafem.

Obvykla doba 1écby ptipravkem Ambrobene je 7-10 dni. Bez porady s lékafem neuzivejte pripravek
déle nez 10 dni.

Dlouhodobé uzivani ptipravku Ambrobene u chronickych onemocnéni je mozné pouze po poradé
s Iékatem.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ambrobene, neZ jste mél(a) nebo pii nahodném poziti pripravku
dité¢tem, kontaktujte neprodlené svého lékate nebo nejblizs$i zdravotnické zafizeni. Vezméte s sebou
tuto ptibalovou informaci a zbyvajici baleni tobolek, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku piipravku Ambrobene, uzijte ji hned, jak si
vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné: Mohou postihovat az 1 osobu z 1 000
e reakce z precitlivélosti
e vyrazka, kopftivka.

Vzéacné byly hlaSeny mirné nezddouci ucinky na horni €ést traviciho Ustroji (zejména paleni zahy,
nechutenstvi, ptilezitostn¢é nevolnost, zvraceni), zejména po injekénim podani.

Neni zndmo: Z dostupnych dajt nelze urcit Cetnost vyskytu
o anafylaktické reakce vcetné¢ anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergickd reakce),
angioedému (rychle se S§ifici otok klize, podkoznich, sliznicnich a podslizni¢nich tkani) a
svédéni
e zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustul6zy).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahldSenim nezadoucich tc¢inkii mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku

5. Jak pripravek Ambrobene uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistrech za
»BXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ambrobene obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. Jedna tobolka obsahuje ambroxoli
hydrochloridum 75 mg.

- Pomocnymi  latkami  jsou  mikrokrystalicka  celulosa, sodna sil  karmelosy,
hydroxypropylmethylcelulosa, disperze metakrylatového kopolymeru RS 30 %, triethyl-citrat,
srazeny oxid kiemicity, zelatina, oxid titanicity, zluty oxid Zelezity, Cerveny oxid zelezity, Cerny
oxid zelezity.

Jak pripravek Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrobene 75 mg je tvrda Zelatinova tobolka s horni ¢asti hnédou, spodni prihlednou, obsahujici bilé
az svétle zluté pelety. A/PVC blistr, krabicka.

Baleni obsahuje 10 nebo 20 tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci

ratiopharm GmbH,

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm, Némecko

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

Acino Estonia OU, Jaama 55b Polva, Polva county 63308, Estonsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 6. 2023
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