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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety
ambroxol-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ambrobene uZivat
3. Jak se pripravek Ambrobene uziva

4. Mozné nezaddouci ucinky

5. Jak pfipravek Ambrobene uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Ptipravek Ambrobene obsahuje 1é¢ivou latku ambroxol-hydrochlorid. Patii do skupiny 1ékt
nazyvanych mukolytika (pfipravky proti kasli a nachlazeni), které pomahaji vycistit dychaci cesty od
hlenu.

Pripravek Ambrobene 60 mg Sumivé tablety se pouzivaji k 16bé vlhkého (produktivniho) kasle

u akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest u dospélych a dospivajicich od 12 let. Pfikladem
téchto onemocnéni dychacich cest jsou akutni zanéty hrtanu, pridusnice nebo priidusek a chronicka
onemocnéni, jako je chronicka bronchitida (zanét pridusek) a chronicka obstrukéni plicni nemoc. U

chronickych onemocnéni dychacich cest 1ze tento 1é¢ivy piipravek uzivat pouze po poradé s 1ékafem.

Vlhky (produktivni) kasel je spojen s poruchami plic a pridusek pfti tvorbé nadbytecného hlenu.
Pripravek Ambrobene funguje tak, Ze hlen Cini fid$im a uvolnuje ho, takze se da snaze vykaslat.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢kafem.

Pripravek Ambrobene nema byt uzivan bez doporuceni 1ékare déle nez 5 dnt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Ambrobene uZivat
NeuZivejte pripravek Ambrobene:
- jestlize jste alergicky(a) na ambroxol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatfieni



Pred uzitim ptipravku Ambrobene se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s jatry nebo ledvinami.

Byly hlaseny zavazné kozni reakce souvisejici s podanim ambroxolu. Pokud se u vas objevi kozni
vyrézka (v€etné poskozeni sliznic, jako jsou usta, hrdlo, nos, o¢i, genitalie), pfestaiite piipravek
Ambrobene pouzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

V ptipadé nékterych vzacnych priiduskovych onemocnéni spojenych s nadmérnym hromadénim hlenu
(napt. maligni cilidrni syndrom) ma byt piipravek Ambrobene 60 mg Sumivé tablety pouzivan pouze
pod lékaiskym dohledem z dGvodu mozného nahromadéni hlenu.

Déti
Vzhledem k vysokému obsahu 1éCivé latky neni ptipravek Ambrobene 60 mg Sumivé tablety uréen pro
déti mladsi 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambrobene

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem uzivani pripravku Ambrobene nemate uzivat 1éky, které tlumi kaslaci reflex (takzvana
antitusika). Je to proto, Ze mtze dojit k nebezpe¢nému nahromadéni hlenu v disledku potlac¢eni
kaslaciho reflexu, takZe soucasné pouziti ma byt provadéno pouze po peclivém zhodnoceni rizika a
prospechu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Ambroxol prochazi placentarni bariérou a dostava se k nenarozenému ditéti. Piipravek Ambrobene
nema byt pouzivan béhem téhotenstvi, zejména béhem prvnich tii meésici.

Kojeni
Ambroxol je vylu¢ovan do matetského mléka. Pfipravek Ambrobene se nedoporucuje uzivat u Zen
v obdobi kojeni.

Plodnost
Studie na zvifatech neprokazaly zadné Skodlivé G¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek by nemél ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ambrobene obsahuje benzylalkohol (E 1519)
Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,8 mg benzylalkoholu v jedné Sumivé tablete.

Benzylalkohol mtze zplsobit alergickou reakci.
Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste téhotna nebo kojite nebo trpite onemocnénim
jater nebo ledvin. Je to proto, Ze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho

nahromadéni v t€le, coz mize vyvolat nezadouci u¢inky (tzv. ,,metabolicka acid6za‘).

Pripravek Ambrobene obsahuje sorbitol (E420)
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 29,3 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté.

Piipravek Ambrobene obsahuje laktézu



Jedna Sumiva tableta obsahuje 110 mg laktozy. Pokud Vam 1ékaf sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Ambrobene obsahuje glukozu (slozka maltodextrinu)
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Piipravek Ambrobene obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 126,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné Sumivé
tableté. To odpovida 6,35 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se piipravek Ambrobene uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Ié¢kaiem nebo Iékarnikem.

Pokud I€kat neurci jinak, doporucené davkovani ptipravku Ambrobene je:

Dospéli a dospivajici od 12 let
Béhem prvnich 2 az 3 dni je tfeba uzit %2 (polovinu) 60 mg Sumivé tablety tfikrat denné (coz odpovida
90 mg ambroxol-hydrochloridu denn¢).

Poté uzijte Y2 (polovinu) 60 mg Sumivé tablety dvakrat denné (coz odpovida 60 mg ambroxol-
hydrochloridu denng¢).

V ptipadé potifeby mize byt davka u dospélych a dospivajicich nad 12 let zvysena na jednu 60 mg
Sumivou tabletu dvakrat denné (coz odpovida 120 mg ambroxol-hydrochloridu denné¢).

Pouziti u déti mladSich 12 let

Vzhledem k vysokému obsahu 1éCivé latky neni ptipravek Ambrobene 60 mg Sumivé tablety uréen pro
déti mladsi 12 let. Pro déti do 12 let mohou byt k dispozici jiné sily nebo formy tohoto 1éku; zeptejte
se svého 1ékate nebo lékarnika.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo zadvaznou poruchu funkce jater, neméli byste piipravek
Ambrobene pouzivat, pokud to nepfedepsal 1ékat. Mozna bude nutné upravit davku nebo davkovaci
interval.

Jak uzivat

Tento 1écivy pripravek je uren pouze k peroralnimu podéani (podani usty).

Sumivé tablety rozpust'te ve sklenici vody a vypijte.

Jakmile se Sumiva tableta rozpusti, roztok ma byt bezbarvy, ¢iry a bez ¢astic.

Piipravek Ambrobene lze uZivat s jidlem nebo bez jidla. Sumivou tabletu lze rozdglit na stejné davky.

Délka 1écby
Pokud se vase piiznaky do 5 dnll nezlepsi nebo se zhorsi, porad’te se se svym lékafem. Piipravek
Ambrobene nema byt uzivan déle nez 5 dni bez doporuceni lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ambrobene, neZ jste mél(a)

Dosud nebyly zaznamenany zadné specifické piiznaky predavkovani u lidi. Na zaklad¢ zprav

o ndhodném predavkovani a/nebo chybném davkovani se pozorované pfiznaky shoduji se znamymi
nezadoucimi u¢inky ambroxol-hydrochloridu v doporu¢enych davkach (viz bod 4). Pokud jste



omylem uzil(a) pfili§ mnoho tohoto 1éku, okamzité kontaktujte pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemocnice nebo svého 1ékare.

Vezméte prosim tuto ptibalovou informaci s sebou do nemocnice nebo k 1ékari, aby védél, co bylo
uzito.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ambrobene

Pokud zapomenete uzit ddvku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, pokud neni téméf Cas na
dalsi davku. Pokud k tomu dojde, vynechejte zapomenutou davku a zbyvajici davku vezméte jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezZadoucich ucinku, prestaiite
uZivat pripravek Ambrobene a okamzité vyhledejte neodkladnou lékarskou pomoc:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit):

- Anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (nahléd zavazna alergicka reakce, kterd miize
mit za nasledek potize s dychanim, otoky, zavrat, zrychleny tep, poceni a ztratu védomi),
angioedém (rychle se rozvijejici otok kiize, podkozni, slizni¢ni nebo podsliznicni tkan¢) a
pruritus (svédéni).

- Zavazné kozni nezadouci reakce (vCetné erythema multiforme (vyrazka), Stevensova-
Johnsonova syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy (zivot ohrozujici reakce s priznaky
podobnymi chfipce a bolestivou vyrazkou postihujici klizi, Gista, o¢i a genitalie) a akutni
generalizované exantemat6zni pustuldzy (ndhlé kozni vysevy)) (pro vice informaci viz
,Upozornéni a opatieni® v bod¢ 2).

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté (mohou se projevovat a7 u 1 z 10 osob):
- zménéna chut’ (dysgeuzie)

- necitlivost st nebo hrdla (hypestézie)

- pocit na zvraceni

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- zvraceni

- sucho v ustech

- prajem

- poruchy traveni (dyspepsie)

- bolest biicha

- horecka

- precitlivélost v ustech (slizni¢ni reakce v ustech)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
- reakce precitlivélosti

- vyrazka, koptivka

- sucho v krku




Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
- nadmérné slinéni (sialorea)

Frekvence neni znama (z dostupnych tdaji nelze urcit):
- dechové obtize (dusnost, znamka reakce precitlivélosti)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

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

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ambrobene obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxol-hydrochlorid. Jedna Sumiva tableta obsahuje 60 mg ambroxol-
hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova (E 330), hydrogenuhli¢itan sodny (E 500 (ii)),
uhlicitan sodny (E 500 (1)), sodna stl sacharinu (E 954), natrium-cyklamat (E 952), chlorid
sodny, natrium-citrat (E 331) ), laktéza, mannitol (E 421), sorbitol (E 420), simetikon, tieSnové
aroma (pfirodni/s pfirodnimi totozné aromatické latky (obsahujici benzylalkohol (E 1519),
propylenglykol (E 1520)), maltodextrin, mannitol (E 421) ), glukonolakton (E 575), sorbitol (E
420), arabska klovatina (E 414), koloidni bezvody oxid kiemi¢ity (E 551)).

Jak pripravek Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrobene 60 mg jsou bilé kulaté tablety o priméru 18 mm, s vyrazenou pulici ryhou na jedné strané
a vuni tfesni. Tableta mtize byt rozdé€lena na stejné davky.

Sumivé tablety jsou baleny v polypropylenovych tubach, které jsou uzavieny polyetylenovymi
zatkami. Zatky jsou naplnény silikagelovym vysousedlem, které chrani tablety pied vlhkosti.

Velikost baleni: 10 a 20 Sumivych tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
Wolfratshausen, Bavaria
82515 Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Ambrobene

Dénsko: Ambroxolhydrochlorid Teva

Estonsko: Brontex

Finsko: Ambroxol ratiopharm 60 mg, poretabletti
Litva: Brontex 60 mg Snypsciosios tabletés

Lotyssko: Brontex 60 mg putojosas tablets

Mad’arsko: Ambroxol-Teva 60 mg pezsgétabletta
Portugalsko: Litmuxair

Slovenska republika: Ambrobene 60 mg Sumivé tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 10. 2022



