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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
AMBROBENE 15 mg/2 ml injekéni roztok

ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piedist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ambrobene a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ambrobene pouzivat
3. Jak se ptipravek Ambrobene pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ambrobene uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka piipravku Ambrobene, patii do skupiny expektorancii a
mukolytik, které svym pusobenim usnadnuji vykaslavani a zmiriuji kasel.

Pripravek Ambrobene se pouziva u plicnich onemocnéni s obtiznym vykaSlavanim, u plicni atelektazy
(kolaps prudusky a uzavér casti dychacich cest v plici, coz zpisobi nevzdusnost dané Casti plice s
poruchou vymény dychacich plyni) a jako prevence piedopera¢nich a pooperacnich plicnich
komplikaci v chirurgii a traumatologii. Déale se podava pii 1é¢bé syndromu dechové nedostatecnosti
(IRDS) u novorozencu a jako alternativa ke glukokortikoidim v prevenci IRDS pii hrozicim
predcasném porodu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Ambrobene pouzivat

Nepouzivejte piipravek Ambrobene:
jestlize jste alergicky(4) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

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), pfestaiite ptipravek Ambrobene uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ambrobene

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. S ambroxol-hydrochloridem se mohou vzajemné ovliviiovat
nasledujici 1éky:

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

- latky tlumici kaSel, napt. kodein.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

O pouziti ptipravku Ambrobene v téhotenstvi nebo béhem kojeni rozhodne 1ékaf.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Ambrobene nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ambrobene obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ambrobene pouZiva

Tento ptipravek si nikdy nebudete podavat sam(sama). Bude Vam podan osobou k tomuto tkonu
kvalifikovanou, coz je Iékaf nebo zdravotni sestra.

Doporucend davka ptipravku je:

Dospéli
1 ampuli 2-3x denng, v té€zkych piipadech muze byt davka i zdvojnasobena.

Davkovani ptipravku a délku 1é¢by vzdy uréi osetfujici 1ékafr.

Ptipravek se mlize podavat do svalu, pod kiizi nebo pomalu do zily. Mozn4 je i dlouhodoba infuze
spolu s roztokem glukdzy, levulozy, Ringerovym nebo fyziologickym roztokem. Vysledné pH vsak
nesmi prekrocit 6,3, jinak by doslo k zakalu a vyvlo¢kovani ambroxol-hydrochloridu.

Pouziti u deti

Obvykle se podava 1,2-1,6 mg/kg denné.

0-2 roky Y5 ampule (7,5 mg) 2x denné.
2-5 let Y5 ampule (7,5 mg) 3x denné.
nad 5 let 1 ampule (15 mg) 2-3x denné

Jestlize jste pouZil(a) vice piipravku Ambrobene, nez jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) pfilis mnoho 1éku, kontaktujte ihned pohotovost nejbliz§i nemocnice nebo svého
lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ambrobene
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat pFipravek Ambrobene
Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Vzéacné: Mohou postihovat az 1 osobu z 1 000
- Reakce z precitlivélosti
- Vyrazka, koptivka
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Neni znamo: Z dostupnych udajti nelze urcit cetnost vyskytu
- Anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se S§ifici otok klize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédeni
- Zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).

Byly hlaseny mirné nezadouci 0¢inky Vv horni ¢asti traviciho systému (zejména paleni zahy,
nechutenstvi, pfilezitostné pocit na zvraceni, zvraceni).

P1ilis rychlé nitrozilni podani mize vést ke slabosti, bolestem hlavy, pocitu tézkych koncetin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky miZzete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku

5. Jak piipravek Ambrobene uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a ampuli za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Ambrobene obsahuje:

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. Jedna 2ml ampulka obsahuje ambroxoli
hydrochloridum 15 mg..

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina chlorovodikova 25%, voda pro injekci.

Jak pripravek Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Ambrobene je ¢iry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok v ampulich z hnédého skla, v
tvarované vlozce z umélé hmoty, v krabicce.

Velikost baleni: 5x2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

ratiopharm GmbH,

Graf-Arco-Strasse 3

89079 UIm, Némecko

Vyrobce

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 25. 3. 2020
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