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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Ambrobene 30 mg
tablety
ambroxoliumchlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vadm povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

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

- 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 si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ambrobene 30 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambrobene 30 mg
Ako uzivat’ Ambrobene 30 mg

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Ambrobene 30 mg

Obsah balenia a d’alsie informécie

ogakrwhE

1. Co je Ambrobene 30 mg a na o sa pouZiva

Ambrobene 30 mg je expektorans (prostriedok ul'ah¢ujtci vykasliavanie) s mukolytickym t¢inkom
t.j. uvolnuje, skvapaliiuje hlien v dychacich cestach, vyvolava zvysent tvorbu hlienu a zaroven ho
zried'uje, podporuje pohyb riasiniek a tym Cisti sliznicu dychacich ciest, zvysuje jej odolnost’ proti
infekcii.

Ambrobene 30 mg sa uziva pri akutnych a chronickych ochoreniach dychacich ciest spojenych
s tazkym vykasliavanim, pri infekénych ochoreniach dychacich ciest, pri akiitnych a chronickych
zapaloch prinosovych dutin. Ambrobene 30 mg mozno podavat’ detom od Siestich rokov aj dospelym.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambrobene 30 mg

NeuzZivajte Ambrobene 30 mg
- ak ste alergicky na ambroxol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- Ambrobene tablety sa nesmua podavat’ detom do 6 rokov kvoli vysokému obsahu lieCiva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ambrobene 30 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Pocas tehotenstva uzivajte liek len s vedomim lekara.

- Pocas uzivania Ambrobene 30 mg sa odporaca prerusit’ dojCenie.
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- BeZnym sprievodnym javom pocas uzivania Ambrobene 30 mg je zvySenie tvorby hlienu
Vv prvych 2 - 3 dnoch.

- Hlasené boli zdvazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxolu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaiite
uzivat’ ambroxol a ihned’ sa skontaktujte s lekdrom.

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo zavaznu hepatopatiu (poskodenie pecene), Ambrobene
30 mg mozete uzivat’ iba po konzultacii s lekarom.

Iné lieky a Ambrobene 30 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak vam dalsi lekar bude predpisovat’ nejaky iny liek, informujte ho, ze uzivate Ambrobene 30 mg.

Lieky tlmiace kasel’ (napr. kodein) brania vykasliavat’ hlien, ktory sa po podani Ambrobene 30 mg
tvori vo vicSej miere, preto ich neuZzivajte subezne.

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Ambrobene 30 mg sa neodporuca v tehotenstve, najmé pocas prvych 3 mesiacov.

Ambrobene 30 mg sa neodporuca pre dojéiace matky, pretoze ambroxoliumchlorid sa vylucuje do
materského mlieka.

Ambrobene 30 mg obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Ambrobene 30 mg

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

Davkovanie

Pokial’ lekar neur¢i inak, zvy¢ajna davka Ambrobene 30 mg je nasledovna:

Dospeli a deti nad 12 rokov: prvé 2 - 3 dni: 3 x denne 1 tableta, d’alej 2 x denne 1 tableta.

Deti od 6 - 12 rokov: 2 - 3 x denne 1/2 tablety.

Zvy&ajna diZka lie¢by lieckom Ambrobene 30 mg je 7 - 10 dni.

Sposob uZivania

Liek sa uziva po jedle a zapija sa dostatocnym mnozstvom tekutiny, ¢o vyznamne prispieva k jeho
ucinku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek, mdze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania Ambrobene 30 mg sa mézu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky:



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04253-ZP

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- nevolnost.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- vracanie, hnacka, porucha travenia (dyspepsia) a bolest’ brucha.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- reakcie z precitlivenosti,

- vyrazka, zihl'avka (urtikaria),

- pocit sucha v ustach a dychacich cestach, silny vytok z nosa (rinorea),
- zvySené vylucovanie slin (sialorea), zapcha,

- tazkosti pri moceni (dyzuria).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- alergicka kozna reakcia.

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

- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie,

- zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akiitnej generalizovanej exantematdznej
pustulozy).

Hlasenie vedPajSich icinkov

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 vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie G€inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ambrobene 30 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ambrobene 30 mg obsahuje
- Liecivo je (ambroxoliniumchlorid) 30 mg v 1 tablete.
- Dalgie zlozky st laktoza, monohydrat, kukuriény $krob, stearat hore¢naty, oxid kremigity,
koloidny, bezvody.

Ako vyzera Ambrobene 30 mg a obsah balenia
Biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Velkost’ balenia: 20 tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



