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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

AMBROXOL AL 7,5 mg / ml peroralni kapky, roztok
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

- Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalove
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti (u déti béhem 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Ambroxol AL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ambroxol AL uZivat
3. Jak se pripravek Ambroxol AL uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Ambroxol AL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Ambroxol AL a k ¢emu se pouZiva

Ambroxol AL patfi do skupiny 1éCivych pfipravki fedicich hlen nahromadény v dychacich cestach
(tzv. mukolytika) a usnadiujicich vykaslavani (tzv. expektorancia).

Ptipravek se uziva pfi akutnich a chronickych onemocnénich dychaciho ustroji. Jedna se napt. o akutni
a opakované zanéty prudusek, hrtanu a pridusnice a dale o chronicka onemocnéni jako je napf.
chronicka bronchitida (zanét pridusek) a chronicka plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho ustroji mohou pfipravek uzivat bez porady s lékatfem.
Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychaciho tstroji mohou dlouhodobé ptipravek uzivat jen po
porad¢ s 1ékafem.

Akutni onemocnéni jsou na pocatku obvykle doprovazena suchym drazdivym kaslem, ptipadné jeste
pocitem paleni na hrudi u zanétu prudusek a chrapotem u zanétu hrtanu. V dal§im priubéhu dochazi
k tvorbé€ vazkého hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavli mohou byt oba druhy kasle —
suchy drazdivy kasel i vlhky typ kasle s vykaslavanim hlenu.

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu
plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkd) a stimuluje Cinnost fasinek
zajistujici posun hlenu. Tyto ucinky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport a
vylucovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.



Pripravek Ambroxol AL je urcen pro dosp€lé, dospivajici a déti.

Déti do 2 let mohou piipravek Ambroxol AL uzivat pouze na doporuceni lékare.

poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Ambroxol AL uZivat

NeuZivejte piipravek Ambroxol AL

. jestlize jste alergicky(d) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
o v ptipadé vzacnych vrozenych onemocnéni, pii nichz nemohou byt uzivany nékteré pomocné

latky (viz také bod 2 ,,Piipravek Ambroxolol AL obsahuje krystalizujici sorbitol a disifi¢itan sodny* )

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Ambroxol AL se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo zdvaznym onemocnénim jater.

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, o¢i,
nebo pohlavnich organti), prestaiite Ambroxol AL uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambroxol AL
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani pripravku Ambroxol AL a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede ke
zvyseni koncentrace antibiotik ve hlenu, ktery se vytvari v dychacich cestach, coz lze povazovat za
zadouci ucinek.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte jiné 1éky na kasel.

Dalsi klinicky vyznamné piisobeni s ostatnimi léky neni znamo.

Uzivani pripravku Ambroxol AL s jidlem, pitim a alkoholem
Kapky uzivejte pfi jidle ziedéné ¢ajem, ovocnou st’avou, mlékem nebo vodou.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se pripravek uzivat v téhotenstvi, zejména v prvnich 3 mésicich.
Jelikoz je ambroxol-hydrochlorid vylu¢ovan do matetského mléka, nedoporucuje se, aby pripravek
uzivaly kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Na zaklad¢é dat ziskanych po uvedeni ptipravku na trh neexistuje zadny dikaz o vlivu pfipravku na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Studie hodnotici u¢inky na schopnosti fidit a obsluhovat stroje
nebyly provedeny.

Pripravek Ambroxol AL obsahuje sorbitol

Tento 1écivy piipravek obsahuje 70 mg sorbitolu v 1 ml roztoku. Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud
Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnaSenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu, informujte svého lékare, nez uzijete nebo je Vam podéan
(nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1€Civy pripravek.

Pripravek Ambroxol AL obsahuje disiFi¢itan sodny (E 223)
Vzacné mize zplusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zuzeni pradusek).

Pripravek Ambroxol AL obsahuje kyselinu benzoovou
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1 mg kyseliny benzoové v 1 ml roztoku. Kyselina benzoovd muze
zesilit zloutenku (zeZloutnuti kize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnd véku).

Pripravek Ambroxol AL obsahuje propylenglykol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 75 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku. Pokud je Vase dit¢ mladsi
nez 4 tydny, porad’'te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, nez mu podate tento 1é¢ivy piipravek, a to
zejména pokud uziva jiné 1écivé pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Piipravek Ambroxol AL obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom ml roztoku, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ambroxol AL uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZze neni lékatem uréeno jinak, je doporuc¢ené davkovani pripravku:

Dospéli a dospivajici nad 12 let:

na pocatku 1écby 4 ml (odpovida 60 kapkam) 3x denné

pozdgji se davka snizuje na 3x denné 2 ml (odpovida 30 kapkam 3x denné) nebo
2x denné 4 ml (odpovida 60 kapkam 2x denng).

Pouziti u déti
D¢éti od 6 do 12 let:
2 ml 2 - 3x denn¢ (odpovida 2-3x 30 kapek)

D¢éti od 2 do 5 let:
1 ml 3x denné (odpovida 3x 15 kapek)

Déti do 2 let:
1 ml 2x denn¢ (odpovida 2x 15 kapek)

Déti do 2 let mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni 1ékare.

Zpusob podani
Kazdé baleni obsahuje odmérku k odméteni predepsanych davek v mililitrech.



Kapky uzivejte pfi jidle ziedéné ¢ajem, ovocnou §t'avou, mlékem nebo vodou.

Délka 1écby

Dé¢lka 1écby piipravkem Ambroxol AL je urCena individualnég, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vSak pfiznaky vyznamné nezlepsi béhem 5 dnt (u déti béhem 3 dnii) nebo se
zhorsuji, je tfeba vyhledat 1ékare.

Bez porady s 1ékafem tento pripravek neuzivejte déle nez 5 dni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ambroxol AL, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a), porad’te se s lékafem nebo lékarnikem. Dosud
nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u lidi. Na zakladé zprdv o nahodném
predavkovani a/nebo chybach v 1é€bé se pozorované piiznaky shoduji se zndmymi nezaddoucimi
ucinky ptipravku Ambroxol AL v doporucenych davkach a mohou vyzadovat 1é¢bu ptiznak.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ambroxol AL
Jestlize jste zapomnéla(a) uzit davku l€ku, uzijte ji jakmile si vzpomenete. Nezdvojndsobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti prvnich ptiznacich reakce z precitlivélosti, pfestaiite uzivat Ambroxol AL a neprodlené vyhledejte
lékatskou pomoc.

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10)
* nevolnost, snizena citlivost Ust, jazyka a oblasti hltanu, dysgeusie (napt. zména vnimani chuti).

Méng¢ ¢asté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100)
* Zvraceni, prijjem, zazivaci obtiZe a bolesti bficha, sucho v tstech.

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000)
* reakce z precitlivélosti,
» vyrazka, kopftivka.

Neni znamo (z dostupnych zdroju nelze urcit ¢etnost vyskytu)

* sucho v krku

» anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému
(rychle se sifici otok kiize, podkoZznich slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

» zavazné nezddouci kozni reakce (vetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

pripravku.

5. Jak pripravek Ambroxol AL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ambroxol AL obsahuje
Lécivou latkou je: ambroxoli hydrochloridum 7,5 mg v 1 ml (15 kapek).

Pomocnymi latkami jsou: kyselina benzoova, bezvodd kyselina citronova, natrium-cyklamat,
disifi¢itan sodny, propylenglykol, krystalizujici sorbitol 70%, ¢iSténa voda, roztok hydroxidu sodného
1 MOL/L .

Jak pripravek Ambroxol AL vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok bez zapachu.

Hnéda sklenéna lahvicka s kapatkem a se Sroubovacim uzavérem, krabic¢ka, odmérka.
Velikost baleni: 50 a 100 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Stada Arzneimittel AG, Stadastralle 2-18, 61118, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 2. 2021



