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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ambrobene 7,5 mg/ml roztok k peroralnimu podani a k inhalaci

ambroxoli hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro vas duleZité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich 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 1ékafem.

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 pripravek Ambrobene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ambrobene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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 usnadiuji vykaslavani hlenu z dychacich cest a zmirnuji kasel.

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

Bez porady s I€ékatfem Ize ptipravek uzivat pii akutnich onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni
zanét pradusek, hrtanu nebo pridusnice.

Na doporuceni Iékaie se pfipravek uziva u chronickych zanétd pridusek, hrtanu nebo pridusnice, dale
u zanétd nosnich dutin, zanétu pradusinek, bronchiektazii (chorobné rozsiteni prudusek),
praduskového astmatu, zapalu plic, a u cystické fibrozy (onemocnéni s poruchou zkapaliiovani hlent).

Ptipravek Ambrobene ve formé roztoku k peroralnimu podéni a k inhalaci je urCen k lécbé déti od
kojeneckého véku (1 mésic), dospivajicich a dospélych.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Ambrobene uZivat
NeuZivejte pripravek Ambrobene
- jestlize jste alergicky(d4) 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

- pfi porusené¢ bronchomotorice (odstraiiovani hlenu z dychacich cest) a vétSim nahromadéni
hlenu;

- jestlize mate akutni viedovou chorobu zaludku a dvanéctniku;

- pii omezené funkci ledvin nebo pfi tézkém onemocnéni jater.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli zvyse uvedenych stavii, poradte se o uzivani pfipravku
Ambrobene s lékafem.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (v€etn€ poskozeni na sliznici tst, hrdla, nosu, oci
nebo pohlavnich organtl), prestaiite Ambrobene uzivat a ihned kontaktujte svého lékare.

Pripravek Ambrobene obsahuje kyselinu chlorovodikovou 25% v mnozstvi 0,6 mg. Pfi inhalaci u
pacientli se zvysSenou reaktivitou dychacich cest mtize dojit k vyvolani bronchokonstrikce (zuzeni
pradusek).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambrobene

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

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 ptipravku Ambrobene tvoii ve zvySené miie, a mohou potlacovat kaslaci reflex. Proto je
neuzivejte soucasné s ptipravkem Ambrobene.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. O pouziti pripravku
Ambrobene v téhotenstvi a v obdobi kojeni rozhodne 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ambrobene nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

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 lékaiem nebo 1ékarnikem. Doporucené

davkovani ptipravku je:

Peroralni podani (podani usty)

Déti 1 mésic-2 roky: 2x denné 1 ml.
Déti 2-5 let: 3x denné 1 ml.
Déti 5-12 let: 2-3x denné 2 ml.

Dospivajici nad 12 let a dospéli:  prvni 2-3 dny 3x denné 4 ml, dale 2x denné 4 ml nebo 3x denné 2
ml.

Roztok se uziva pfi jidle nebo po jidle, zftedény vodou, ¢ajem, ovocnou §tavou nebo mlékem a zapiji
se dostateénym mnoZzstvim tekutiny.

Pro odméfeni jednotlivé davky pouzijte kalibrovanou odmérku, ktera je soucasti baleni.

Ucinnost piipravku je podpofena dostateénym piivodem tekutin.

Pred pouzitim piipravku u kojencti a malych déti se porad’te s 1ékafem.

Inhalace
Déti do 5 let: 1-2x denné 2 ml.
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Déti nad 5 let a dospéli: 1-2x denn¢ 2-3 ml.

Pro odméfeni mnozstvi roztoku pouzijte kalibrovanou odmérku, ktera je soucasti baleni.

Inhalace, zejména u déti, ma vzdy probihat pod Iékarskym dohledem.

Inhalaéni  roztok, mulze byt aplikovan vSemi  vhodnymi  inhalacnimi  pfistroji
(s vyloucenim inhalatora s rozpraSovanim parou), vhodny inhalator a zptisob 1é€by doporuci 1ékaf.

Pro inhalaci je vhodné roztok natedit v poméru 1:1 napt. fyziologickym roztokem. Roztok se pred
inhalaci doporucuje ohfat na télesnou teplotu. Béhem inhalace dychejte normalné, hluboké vdechovani
muze drazdit ke kasli. Pacienti s priduskovym astmatem pted inhalaci maji uzit bronchodilatans (Iek
rozsifujici pridusky), a to v inhalacni formeé 30 minut a v perordlni formé nejméné 60 minut pred
vlastni inhalaci.

Délka lécby piipravkem Ambrobene:

Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnil od zahajeni 1éCby, ptestanite piipravek
uzivat a porad’te se s lékafem.

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

Dlouhodobé uzivani piipravku Ambrobene u chronickych onemocnéni je mozné pouze po porade
s 1ékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ambrobene, nez jste mél(a) nebo pii nahodném poziti pfipravku
ditétem, kontaktujte neprodlen¢ svého lékare nebo nejbliz$i zdravotnické zarizeni. Vezméte s sebou
tuto ptibalovou informaci a zbyvajici baleni piipravku Ambrobene, aby Iékat véd€l, co jste uzil(a).

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I€kaie 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
- reakce z precitlivélosti
- vyrazka, koptivka

Vzacné byly hlaSeny mirné nezadouci G¢inky na horni Cast traviciho ustroji (zejména paleni zahy,
nechutenstvi, ptilezitostn€ pocit na zvraceni, zvraceni), zejména po injekénim podani.

Neni znamo: Z dostupnvych udaju nelze uréit éetnost vyskytu
- anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se S§ifici otok ktze, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédeéni
- zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkdl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gistav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahlaSenim nezadoucich G¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku
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5. Jak pripravek Ambrobene uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

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

Lécivy ptipravek ma byt pouzit do 12 mésict po prvnim otevieni lahvicky.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ambrobene obsahuje
- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum.
Jeden ml roztoku obsahuje ambroxoli hydrochloridum 7,5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou kalium-sorbat, kyselina chlorovodikova 25%, cisténa voda.

Jak pripravek Ambrobene vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrobene 7,5 mg/ml je Ciry, bezbarvy az slabé Zlutohnédy roztok, bez zapachu. Lahev z tmavého
skla s kapacim zafizenim, Sroubovaci uzavér, kalibrovand plastovd odmérka, krabicka. Baleni
obsahuje 40 nebo 100 ml roztoku. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH,

Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Némecko

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 3. 2024
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