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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ambrobene 60 mg Sumivé tablety
ambroxolium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ambrobene 60 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambrobene 60 mg
Ako uzivat’ Ambrobene 60 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ambrobene 60 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Ambrobene 60 mg a na &o sa pouZiva

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety obsahuje lie¢ivo ambroxo6lium-chlorid. Patri do skupiny liekov
nazyvanych mukolytika (lieky proti kasl'u a nachladnutiu), ktoré pomahajt vycistit’ dychacie cesty od
hlienu.

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety sa pouzivaju na liecbu vlhkého (produktivneho) kasl'a pri akitnych
a chronickych ochoreniach dychacich ciest u dospelych a dospievajtcich starSich ako 12 rokov.
Prikladmi tychto respiracnych ochoreni su akttny zapal hrtana, priedusnice alebo priedusiek a
chronické ochorenia ako chronicka bronchitida a chronicka obstrukéna choroba pltc.

Vlhky (produktivny) kasel je spojeny s poruchami pIic a priedusiek, ked’ sa tvori nadbytok hlienu.
Ambrobene 60 mg Sumivé tablety posobi tak, Ze hlieny riedi a uvol'nuje ich, takze sa daju l'ahSie
vykasliavat'.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety sa nema uzivat’ dlhSie ako 5 dni bez rady lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambrobene 60 mg

Neuzivajte Ambrobene 60 mg
- ak ste alergicky na ambroxol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ambrobene 60 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate alebo ste mali problémy s pecenou alebo oblickami.
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Boli hlasené zavazné kozné reakcie spojené s podavanim ambroxolu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane 1ézii na slizniciach, ako st usta, hrdlo, nos, o¢i, pohlavné organy), prestante pouzivat’
Ambrobene 60 mg a ihned” kontaktujte svojho lekara.

V pripade niektorych zriedkavych ochoreni priedusiek spojenych s nadmernym hromadenim hlienu
(napr. maligny ciliarny syndrom) sa ma Ambrobene 60 mg Sumivé tablety uzivat’ len pod lekarskym
dohl'adom z d6vodu mozného hromadenia sekrétu.

Deti
Pre vysoky obsah lieciva Ambrobene 60 mg Sumivé tablety nie st uréené pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a X Ambrobene 60 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas uzivania Ambrobene 60 mg nemate uzivat’ lieky, ktoré potlacaju reflex kasl'a (takzvané
antitusikd). V dosledku obmedzeného reflexu kasl'a moze dojst’ k nebezpecnému hromadeniu sekrétov.
Lieky sa mézu sucasne pouzivat’ len po starostlivom zvazeni rizika a prinosu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ambroxol prechadza placentarnou bariérou a dostava sa k nenarodenému dietat'u. Ambrobene 60 mg
sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, najméa pocas prvych troch mesiacov.

Dojcenie
Ambroxol sa vylucuje do materského mlieka. Ambrobene 60 mg sa neodporti¢a pouzivat’ u dojciacich
matiek.

Plodnost’
Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne §kodlivé G¢inky na plodnost’ alebo schopnost otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek by nemal ovlyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ambrobene 60 mg obsahuje benzylalkohol (E1519)
Tento liek obsahuje 0,8 mg benzylalkoholu v kazdej Sumivej tablete.

Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoZze vo vaSom tele sa
mézu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané
“metabolicka acid6za”).

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety obsahuje sorbitol (E420)
Tento liek obsahuje 29,3 mg sorbitolu v kazdej Sumivej tablete.

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety obsahuje laktézu
Kazda $umiva tableta obsahuje 110 mg laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Ambrobene 60 mg Sumivé tablety obsahuje glukézu (zloZku maltodextrinu)
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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Ambrobene 60 mg Sumivé tablety obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 126,6 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kazdej Sumivej tablete. To sa
rovna 6,35 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Ambrobene 60 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ nie je predpisané inak, pre Ambrobene 60 mg sa odporti¢aju nasledujuce davky:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov
Pocas prvych 2 az 3 dni sa ma uzivat’ %2 (polovica) 60 mg Sumivej tablety trikrat denne (¢o zodpoveda
90 mg ambroxdélium-chloridu denne).

Potom uzite %2 (polovicu) 60 mg Sumivej tablety dvakrat denne (¢o zodpoveda 60 mg ambroxolium-
chloridu denne).

V pripade potreby sa méze davka u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov zvysit’ na jednu
60 mg Sumiv tabletu dvakrat denne (¢o zodpoveda 120 mg ambroxolium-chloridu denne).

Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov

Pre vysoky obsah lie¢iva Ambrobene 60 mg Sumivé tablety nie s ur¢ené pre deti do 12 rokov. Pre
deti mladSie ako 12 rokov mozu byt’ dostupné iné sily alebo formy tohto lieku; opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

Ak mate poruchu obliciek alebo zdvazni poruchu pecene, Ambrobene 60 mg nesmiete pouzivat’,
pokial’ vam to nepredpise vas lekar. Mozno bude potrebné upravit’ vasu davku alebo davkovaci
interval.

Ako uzivat’ Ambrobene 60 mg

Tento liek je ureny len na peroralne pouzitie.

Sumivé tablety rozpustite v pohari vody a vypite.

Po rozpusteni Sumivej tablety ma byt roztok bezfarebny, Ciry a bez Castic.

Ambrobene 60 mg sa mdZe uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Sumiva tableta sa moze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Trvanie lieCby
Ak sa vaSe priznaky nezlepsia alebo sa zhorSia po 5 ditoch, porad’te sa so svojim lekarom. Ambrobene
60 mg sa nema uzivat’ dlhSie ako 5 dni bez rady lekara.

AK uZijete viac Ambrobene 60 mg, ako mate

Doteraz neboli hlasené Specifické priznaky predavkovania. Na zéklade hlaseni o ndhodnom
predavkovani a/alebo chybach v liecbe sa pozorované priznaky zhoduju so znamymi vedl’aj$imi
ucinkami ambroxélium-chloridu pri odpori¢anych davkach (pozri Cast’ 4). Ak ste nahodou uzili prili$
vela tohto lieku, okamzite kontaktujte pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice alebo svojho
lekara.

Vezmite si, prosim, tuto pisomnu informaciu so sebou do nemocnice alebo k lekarovi, aby vedeli, ¢o
ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Ambrobene 60 mg

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial nie je takmer ¢as na d’al$iu davku.
Ak k tomu dojde, vynechajte vynechanu davku a uzite d’al§iu davku ako zvycajne. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich ucinkov, prestaiite uzivat’
Ambrobene 60 mg a ihned’ vyhPadajte pohotovost’

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov:

- Anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku (nahla zavazna alergicka reakcia, ktora
moze vyustit’ do tazkosti s dychanim, opuchu, to¢enia hlavy, zrychleného tepu srdca, potenia a
straty vedomia), angioedém (rychlo sa rozvijajuci opuch koze, podkozia, sliznic alebo tkaniv
pod sliznicou) a pruritus (svrbenie).

- Zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (vyrazky), Stevensovho-
Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujtica reakcia s
priznakmi podobnymi chripke a bolestivou vyrazkou postihujucou kozu, usta, o¢i a pohlavné
organy) a aklitna generalizovand exantemat6zna pustuldza (ndhle kozné erupcie)) (pozri d’alej
¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“ v ¢asti 2).

DalSie vedPajsie idinky:

Casté (mézu postihnit’ az 1 z 10 0s6b):

- Zmenena chut’ (dysgeuzia)

- Necitlivost’ v Gstach alebo hrdle (hypestézia)
- Nevolnost’

Menej Casté (mdzu postihnat’ az 1 zo 100 0s6b):

- Vracanie

- Suché¢ usta

- Hnacka

- Poruchy travenia (dyspepsia)

- Bolest’ brucha

- Horucka

- Oralna precitlivenost’ (reakcie ustnej sliznice)

Zriedkavé (mb6zu postihnat’ az 1 z 1 000 osob):
- Reakcie z precitlivenosti

- Vyrazka, zihl'avka (urtikaria)

- Sucho v hrdle

Velmi zriedkavé (mdzu postihnut’ az 1 z 10 000 T'udi)
- Nadmerné slintanie (Sialorea)

Frekvencia neznama (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- Dychavicnost’ (dyspnoe, prejav reakcie z precitlivenosti)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajich u¢inkov mdzete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ambrobene 60 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a tube po ‘EXP’.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomé6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ambrobene 60 mg obsahuje

- Lie¢ivo je ambroxolium-chlorid. Jedna Sumiva tableta obsahuje 60 mg ambroxélium-chloridu.

- Dalsie zlozky su: kyselina citronova (E330), hydrogenuhlicitan sodny (E500(ii)), uhli¢itan
sodny (E500(i)), sodna sol’ sacharinu (E954), cyklamat sodny (E952), chlorid sodny, citronan
sodny (E331), laktdza, manitol (E421), sorbitol (E420), simetikon, ceresiiova prichut’
(prirodné/aromatické latky identické s prirodnymi latkami (obsahujice benzylalkohol
(E1519), propylénglykol (E1520)), maltodextrin, manitol (E421), glukonolakton (E575 ),
sorbitol (E420), arabska guma (E414), koloidny oxid kremicity (bezvody) (E551)).

AKko vyzera Ambrobene 60 mg a obsah balenia

Ambrobene 60 mg su biele okrahle tablety s priemerom 18 mm, s deliacou ryhou na jedne;j strane a

CereSiiovou vonou. Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Sumivé tablety st balené do polypropylénovych tub, ktoré st uzavreté polyetylénovymi uzavermi.

Uzavery st naplnené silikagélovym vysusadlom na ochranu tabliet pred vlhkostou.

Velkost balenia: 10 a 20 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

HERMES PHARMA GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, Wolfratshausen, 82515, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska Republika: Ambrobene

Dansko: Ambroxolhydrochlorid Teva

Estonsko: Brontex

Finsko: Ambroxol ratiopharm 60 mg, poretabletti
Madarsko: Ambroxol-Teva 60 mg pezsgdtabletta
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Lotyssko: Brontex 60 mg putojosas tablets
Litva: Brontex 60 mg Snyps§éiosios tabletés
Portugalsko: Litmuxair

Slovensko: Ambrobene 60 mg Sumivé tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.



