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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

AMBROXOL AL KAPKY
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Pokud se do 7- 10 dnt (u déti do 6 let do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite
se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Ambroxol AL kapky a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Ambroxol AL kapky uZivat
3. Jak se pripravek Ambroxol AL kapky uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Ambroxol AL kapky uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Ambroxol AL kapky a k ¢emu se pouZiva
Ambroxol AL kapky patii do skupiny expektorancii, mukolytik.

Ambroxol, 1éc¢iva latka ptipravku, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu plicniho
surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipktl) a stimuluje Cinnost fasinek zajiStujici
posun hlenu. Tyto G¢inky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport a vylu¢ovani hlenu
(mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Piipravek Ambroxol AL kapky se uzivad pfi akutnich a chronickych zanétlivych a infekcnich
onemocnénich hornich i dolnich dychacich cest. Jedna se napft. o akutni a opakované zanéty pridusek,
hrtanu a prudusnice, rymu a zanéty nosohltanu (a souvisejici zanéty sttedousi a vedlejSich dutin
nosnich), a dale o chronickd onemocnéni jako napt. chronicka bronchitida a chronicka obstrukéni
plicni nemoc. Akutni a chronickd onemocnéni dychacich cest jsou provazena zvysSenou tvorbou
vazkého praduskového hlenu a jeho ztizenym vykaslavanim. Mukolyticka 1é¢ba (tzn. snizujici
viskozitu hlenu) usnadnuje toto vykaslavani.

Pripravek Ambroxol AL kapky je uréen pro dosp€lé a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ambroxol AL kapky uZivat
NeuZivejte pripravek Ambroxol AL kapky
) jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ambroxol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pokud se pfi uzivani piipravku Ambroxol AL kapky objevi nova vyrazka na kuzi nebo na sliznici, je
tteba 1ék vysadit a okamzité vyhledat 1ékafe. Muze se jednat o vzacné kozni projevy (vyvolané
vlastnim onemocnénim nebo uzivanim dalSich 1¢éka), které se mohou objevit pfi uzivani
mukolytickych latek, jako je napt. ambroxol.

Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambroxol AL kapky

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival/a v
neddvné dobé, nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I1ékatského
predpisu.

Soucasné uzivani piipravku Ambroxol AL kapky a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin)
vede ke zvySeni koncentrace antibiotik ve hlenu, ktery se vytvari v dychacich cestach.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte jiné 1éky na kasel.
Dalsi klinicky vyznamné piisobeni s ostatnimi léky neni znamo.

Uzivani pripravku Ambroxol AL kapKky s jidlem a pitim a alkoholem
Kapky uzivejte pfi jidle zfedéné ¢ajem, ovocnou §t’avou, mlékem nebo vodou.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

T¢hotné Zeny mohou pripravky uzivat pouze po poradé s I€¢kafem, jejich uzivani neni doporuceno
v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi. Neni doporuceno uzivat ptipravek Ambroxol AL kapky pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Piipravek Ambroxol AL kapky nema zadny vliv na Vasi schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Ambroxol AL kapky uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud neni lékafem ur¢eno jinak, je doporuceno nasledujici davkovani:

Dospéli a déti nad 12 let:

na pocatku 1écby 4 ml (odpovida 60 kapkam) 3x denné

pozdéji se davka snizuje na 3x denné 2 ml (odpovida 30 kapkam 3x denné) nebo
2x denn¢ 4 ml (odpovida 60 kapkam 2x denng).

Déti od 6 do 12 let:
2 ml 2 - 3x denn¢ (odpovida 2-3x 30 kapek)

Déti od 2 do 6 let:
1 ml 3x denné (odpovida 3x 15 kapek)

D¢éti do 2 let:
1 ml 2x denné (odpovida 2x 15 kapek)

Déti do 2 let mohou pfipravek uzivat pouze na doporuceni lékare.
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Zpusob podani
KaZzdé baleni obsahuje odmérku k odméteni predepsanych davek v mililitrech.

Kapky uzivejte pfi jidle zfedéné ¢ajem, ovocnou §t’avou, mlékem nebo vodou.

Délka 1écby

Délka 1écby ptipravkem Ambroxol AL kapky je urcena individudlné, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vSak pfiznaky vyznamné nezlepsi béhem 7-10 dnt (béhem 3 dnti u déti do 6
let) nebo pii zhorSovani priznakd, je tieba vyhledat 1¢kate.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ambroxol AL kapky, neZ jste mél(a)
Dosud nebyly zaznamenany zadné projevy piedavkovani. Pokud se projevy piedavkovani vyskytnou,
vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ambroxol AL kapky
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Ambroxol AL kapky je obvykle dobie snasen.

Mohou se dostavit lehké zaZivaci obtize (paleni Zahy, nechutenstvi, pfilezitostné pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem).

Mohou se vyskytnout alergické reakce, zejména kozni vyrazky, koptivka, angioedém, anafylaktické
reakce (vCetné anafylaktického Soku). Pokud se pii uzivani ptipravku Ambroxol AL kapky objevi
nova vyrazka na kizi nebo na sliznici, je tfeba I€k vysadit a okamzité¢ vyhledat 1ékate. MlZe se jednat
0 vzacné kozni projevy (vyvolané vlastnim onemocnénim nebo uzivanim dalSich 1€ki), které se
mohou objevit pfi uzivani mukolytickych latek, jako je napt. ambroxol.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak pripravek Ambroxol AL kapky uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "Pouzitelné do:"
nebo "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C v plvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ambroxol AL kapky obsahuje
Léciva latka: Ambroxoli hydrochloridum 7,5 mg v 1 ml (15 kapek).

Pomocné latky: Kyselina benzoova, kyselina citronova, natrium-cyklamat, disifiCitan sodny,
propylenglykol, krystalizujici sorbitol 70%, €i$ténd voda,hydroxid sodny.

Jak pripravek Ambroxol AL kapky vypada a co obsahuje toto baleni
Velikost baleni: 50 a 100 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci

ALIUD PHARMA GmbH

Gottlieb — Daimler — Str. 19

D-89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1.11.2012.



