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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup
ambroxolium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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 lekéar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 5 dni (do 3 dni u deti) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ambroxol Dr.Max a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambroxol Dr.Max
Ako uzivat’ Ambroxol Dr.Max

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ambroxol Dr.Max

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ambroxol Dr.Max a na ¢o sa pouZiva

Tento liek sa pouZiva pri akitnych a chronickych ochoreniach dychacich ciest. St to akiitne a vracajuce sa
zapaly priedusiek, hrtana a priedusnice a dlhodobé ochorenia ako je chronicky zapal priedusiek a
chronicka obstrukéna choroba pluc.

Pacienti s akiitnym ochorenim dychacich ciest mozu tento liek uzivat’ bez odportucania lekara. Pacienti
s chronickymi ochoreniami dychacich ciest mézu tento liek uzivat’ len na odporacanie lekara.

Akutne ochorenie na zaciatku zvycajne sprevadza suchy drazdivy kasel’ alebo az pocit palenia v hrudniku
kvoli zapalu priedusiek a chrapot pri zapale hrtana. Nasledne sa objavuje tvorba vlhkého hlienu a jeho
postupné vykasliavanie. Pri chronickych ochoreniach sa m6zu objavit’ oba druhy kasl'a — suchy drazdivy
kasel’ a vlhky (produktivny) kasel’ s vykasliavanim hlienu.

Ambroxolium-chlorid, lie¢ivo v Ambroxole Dr.Max, zvySuje vylucovanie hlienu z dychacich ciest, tvorbu
plucneho surfaktantu (latky pokryvajicej vnatorné steny plicnych mechurikov) a stimuluje ¢innost’
riasiniek, ktoré zaist'uju transport hlienu. Tieto ucinky vedu k vyznamnému skvapalneniu, lepSiemu
pohybu a vyluovaniu hlienu (mukociliarny klirens), ¢o vedie k ul'ah¢eniu vykasliavania a zmierneniu
kasTla.

Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup sa pouziva najmé na liecbu deti mladsich ako 12 rokov, ale moze sa
pouzit’ aj u dospelych a dospievajucich. U deti mladSich ako 2 roky mo6ze byt tento liek podavany len na
zaklade odporucania lekara.

Ak sa do 5 dni (do 3 dni u deti) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambroxol Dr.Max

Neuzivajte Ambroxol Dr.Max:
- ak ste alergicky na ambroxdlium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Ambroxol Dr.Max, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika:
- ak mate dlhodoby kasel,

- ak mate astmu alebo mavate zavazné astmatické zachvaty,

- ak mate alebo ste mali problémy s peceiiou alebo s oblickami,

- ak mate zalidocné alebo dvanastnikové vredy.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxélium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup a ihned’ sa skontaktujte s lekdrom.

Iné lieky a Ambroxol Dr.Max
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Podéavanie Ambroxolu Dr.Max s antibiotikami (amoxicilinom, cefuroximom a erytromycinom) vedie
k zvySovaniu hladin antibiotik v hliene tvorenom v dychacich cestach, o sa moze povazovat’ za ziaduci
ucinok.

Stubezné uzivanie Ambroxolu Dr.Max s liekmi tlmiacimi kaSel’ (napr. kodeinom) sa neodporuca, pretoze
tieto lieky potlacaju vykasliavanie hlienu, ¢o moéze viest’ k zavaznému upchatiu dychacich ciest.

Neboli hlasené ziadne klinicky vyznamné neziaduce vzajomné reakcie s inymi liekmi.

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

Sirup Ambroxol Dr.Max sa neodporuca pocas tehotenstva, najmé pocas prvych troch mesiacov.

Uzivanie Ambroxolu Dr.Max sa neodporaca ak dojcite, pretoZze ambroxolium-chlorid sa vylucuje
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ambroxol Dr.Max obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 3 500 mg sorbitolu v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 350 mg/ml. Maximalna
odporucana denna davka (30 ml) obsahuje 10,5 g sorbitolu. Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo
vasmu dietat’'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na
neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické
ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy
(alebo vase diet’a) uZijete alebo dostanete tento liek. Sorbitol moze sposobit’ traviace tazkosti a moze mat’
mierny prehanaci u¢inok.
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Ambroxol Dr.Max obsahuje benzoat sodny

Tento liek obsahuje 15 mg benzoatu sodného v kazdej 10ml davke ¢o zodpoveda 1,5 mg/ml. Benzoat
sodny méze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdiiov).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat Ambroxol Dr.Max

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.

Odporucana davka je

. Dospeli a dospievajuci od 12 rokov: 10 ml 3-krat denne
. Deti od 6 do 12 rokov: 5 ml 2 az 3-krat denne
. Deti od 2 do 5 rokov: 2,5 ml 3-krat denne
. Deti do 2 rokov: 2,5 ml 2-krat denne

Na spravne davkovanie pouzite prilozeni odmernu striekacku.

Navod na pouZitie:
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@
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1. Stlacte detsky bezpecnostny plastovy uzaver so zavitom smerom nadol (1) a otacajte proti smeru
hodinovych ruciciek (2).

2\
U

*

2. Zasunte odmernu striekacku do hrdla fTase.
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180° 3

3. Otocte fl'asu s odmernou striekackou hore dnom (180°). Nasledne potiahnite piest odmernej
strieckaCky a natiahnite poZadovany objem podl'a mernej stupnice na odmerne;j strickacke (ml).
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4. FTasu obratte do vzpriamenej polohy a vytiahnite striekacku.

Pouzitie u deti
Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup sa m6ze podavat’ detom mladsim ako 2 roky len na odporti¢anie
lekara.

Ambroxol Dr.Max sirup je urCeny len na peroralne uzivanie (ustami).
Ambroxol Dr.Max sirup sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Po podani lieku sa odporuca vypit’
pohar vody a zvysit’ prijem tekutin pocas celého dna.

DiZka lie€by Ambroxolom Dr.Max je uréena individualne v zavislosti na indikécii a druhu ochorenia. Ak
sa vSak priznaky akutneho ochorenia dychacich ciest poc¢as lieCby nezlepsia alebo sa zhorsia do 5 dni
(do 3 dni u deti), porad’te sa s lekdrom.

Neuzivajte tento liek bez rady lekara dlhsie ako 10 dni.

Dlhodobé uzivanie Ambroxolu Dr.Max pri chronickych ochoreniach dychacich ciest je mozné len
na odporucanie lekara.

Ak uZijete viac Ambroxolu Dr.Max, ako mate

Ak uzijete viac Ambroxolu Dr.Max, ako mate, porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Doteraz
neboli hlasené ziadne Specifické priznaky predavkovania u I'udi. Na zaklade hlaseni nahodnych
predavkovani a/alebo chyb v liecbe, boli pozorované prejavy zhodné so znamymi vedl'aj§im ti¢inkami
Ambroxolu Dr.Max pri odporic¢anych davkach a mozu si vyzadovat’ primerant liecbu priznakov.

AK zabudnete uzit’ Ambroxol Dr.Max

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite liek hned’, ako si spomeniete, ak uz nie je ¢as na d’alSiu davku. Ak sa to
stane, vynechajte zabudnuta davku a uzite nasledovnti davku ako zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sdb):
o porucha chuti

. znizena citlivost’ v hrdle

o nevolnost

o zniZena citlivost’ v stach a na jazyku
Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):
hnacka

vracanie

porucha travenia

sucho v tstach

bolest’ brucha

Zriedkavé (mo6zu postihovat' az 1 z 1 000 osob):

o reakcie z precitlivenosti
o vyrazka
o zihl'avka

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

o anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajici
opuch koze, podkozne;j sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie
o zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so s¢ervenenim

koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (tzv. vel’kd forma multiformného
edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (zivot ohrozujuca choroba s odumieranim a odlupovanim
koze) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (zavazna kozna reakcia prejavujuca sa
koznym vysevom))

o sucho v hrdle

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ambroxol Dr.Max

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ambroxol Dr.Max obsahuje

- Lie¢ivo je ambroxdlium chlorid 3 mg v 1 ml sirupu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) sti: benzoat sodny (E211), sorbitol (E420), sukraldza,
hydroxyetylcelul6za, kyselina citrénova, monohydrat (E330), jahodova aréma 501 440 T (zlozena
z propylénglykolu (E1520) a aromatizujucich latok) a voda, Cistena.

Ako vyzera Ambroxol Dr.Max a obsah balenia

Ambroxol Dr.Max je bezfarebna alebo svetlozlta tekutina s jahodovou arémou.

Ambroxol Dr.Max sirup je baleny vo flaske z tmavého skla s detskym bezpecnostnym plastovym

uzaverom so zavitom, vonkaj$im uzaverom s nastavcom na odmernu striekacku v papierovej Skatul’ke.

Kazdé balenie obsahuje plastovi odmernt striekacku.

Velkost’ balenia: 100 ml, 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Dr.Max Pharma s.r.o0., Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Vyrobca
Balkanpharma-Troyan AD, Krayrechna Str. 1, 5600 Troyan, Bulharsko

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

Ceska republika Ambroxol Dr.Max
Pol'sko Ambroxol Dr.Max
Slovensko Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



