Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambroxol Dr. Max, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni (3 dni u dzieci) nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ambroxol Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroxol Dr. Max
3. Jak stosowac¢ lek Ambroxol Dr. Max

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ambroxol Dr. Max

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ambroxol Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten jest stosowany w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych, takich jak: ostre
nawracajace zapalenie oskrzeli, zapalenie krtani i tchawicy oraz choroby przewlekte jak: przewlekte
zapalenie oskrzeli i przewlekta obturacyjna choroba phuc.

Pacjenci z ostrg choroba uktadu oddechowego moga przyjmowac lek bez konsultacji z lekarzem. Pacjenci
z przewleklymi chorobami uktadu oddechowego moga przyjmowac ten lek do dtugotrwatego leczenia
tylko po konsultacji z lekarzem.

Poczatkowo chorobom ostrym zwykle towarzyszy suchy drazniacy kaszel, a nawet pieczenie w klatce
piersiowej z powodu zapalenia oskrzeli oraz chrypka w krtani. W kolejnym etapie tworzy si¢ mokry $luz
1 wystepuje jego odkrztuszanie. Oba rodzaje kaszlu moga wystepowaé w chorobach przewleklych —
suchy, draznigcy kaszel i mokry kaszel (produktywny) z odkrztuszaniem §luzu.

Ambroksol, substancja czynna leku Ambroxol Dr. Max, zwigksza wydzielanie §luzu w drogach
oddechowych, powoduje tworzenie surfaktantu ptucnego (substancji znajdujacej si¢ na wewnetrzne;j
$cianie pgcherzykow plucnych) i pobudza aktywno$¢ rzesek zapewniajac transport Sluzu. Te dziatania
powoduja znaczne uptynnienie, lepszy transport i wydzielanie $luzu (klirens sluzéwkowy), co utatwia
odkrztuszanie i1 tagodzi kaszel.

Ambroxol Dr. Max jest stosowany w leczeniu zwlaszcza dzieci w wieku ponizej 12 lat, ale moze by¢
réwniez stosowany przez dorostych i mtodziez. Ambroxol Dr. Max moze by¢ podawany dzieciom
w wieku ponizej 2 lat jedynie po uprzednim zaleceniu przez lekarza.



Jesli po uplywie 5 dni (3 dni u dzieci) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroxol Dr. Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambroxol Dr. Max
e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambroksolu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambroxol Dr. Max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
o jesli kaszel wystepuje od dtuzszego czasu,
o gdy wystepuje astma oskrzelowa lub jezeli pacjent ma ostre ataki astmy,
e jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,
o jesli wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli wystapi
wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzadow ptciowych),
nalezy przerwac stosowanie leku Ambroxol Dr.Max i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Ambroxol Dr. Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Ambroxol Dr. Max z antybiotykami (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna)
powoduje zwiekszenie stezenia antybiotykdw w migzszu ptucnym, co moze by¢ pozadanym dziataniem.

Jednoczesne stosowanie leku Ambroxol Dr. Max z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeina) nie jest
zalecane, poniewaz leki te ostabiajg odkrztuszanie uptynnionego §luzu, co moze prowadzi¢ do powaznej
niedrozno$ci dréog oddechowych.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ambroxol Dr. Max, syrop, w czasie ciazy, zwlaszcza w trakcie pierwszych
3 miesigcy cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ambroxol Dr. Max podczas karmienia piersia, poniewaz ambroksol
przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ambroxol Dr. Max nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Ambroxol Dr. Max zawiera sorbitol



Ten lek zawiera 3500 mg sorbitolu w kazdych 10 ml syropu, co odpowiada ilo$ci 350 mg/ml.
Maksymalna zalecana dawka dobowa (30 ml) zawiera 10,5 g sorbitolu. Sorbitol jest zrédtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobeg genetyczng, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku Iub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i
moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Ambroxol Dr. Max zawiera benzoesan sodu

Ten lek zawiera 15 mg benzoesanu sodu w kazdych 10 ml syropu, co odpowiada ilosci 1,5 mg/ml.
Benzoesan sodu moze zwigkszaé ryzyko zottaczki (zazoélcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkow (do
4. tygodnia zycia).

Ambroxol Dr. Max zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ambroxol Dr. Max

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

e Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat 10 ml 3 razy na dobg

e Dzieci w wieku 6-12 lat 5 ml 2-3 razy na dobg
e Dzieci w wieku 2-5 lat 2,5 ml 3 razy na dobg
e Dzieci w wieku ponizej 2 lat 2,5 ml 2 razy na dobe¢

W celu odmierzenia prawidtowej ilosci produktu leczniczego nalezy uzy¢ dotaczonej do opakowania
strzykawki.

Ambroxol Dr. Max moze by¢ podawany dzieciom w wieku ponizej 2 lat jedynie po uprzednim zaleceniu
przez lekarza.

Ambroxol Dr. Max, syrop nalezy podawac jedynie droga doustng.
Ambroxol Dr. Max, syrop moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow. Zaleca si¢ popicie leku
szklanka wody po jego przyjeciu oraz przyjmowanie duzej ilosci ptynéw w ciggu dnia.

Czas trwania leczenia lekiem Ambroxol Dr. Max okresla si¢ indywidualnie w zaleznosci od wskazania
i rodzaju choroby. Jednakze, jesli objawy ostrej choroby uktadu oddechowego nie ulegng ztagodzeniu lub
nasilg si¢ w ciggu 5 dni (w ciggu 3 dni u dzieci), nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku bez konsultacji z lekarzem przez okres dtuzszy niz 10 dni.

Dhugotrwate stosowanie leku Ambroxol Dr. Max w przewlektych chorobach uktadu oddechowego jest
mozliwe tylko po konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ambroxol Dr. Max

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Ambroxol Dr. Max nalezy zasiggnac porady
lekarza lub farmaceuty. Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi. Na
podstawie przypadkoéw nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgtoszen dotyczacych niewtasciwego



stosowania, obserwowano objawy odpowiadajgce znanym dziataniom niepozgdanym leku Ambroxol Dr.
Max stosowanego w zalecanych dawkach, ktore moga wymagaé zastosowania leczenia objawowego.

Pominiecie zastosowania leku Ambroxol Dr. Max

Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjaé ja tak szybko, jak to jest mozliwe chyba, ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki leku.

Jesli tak si¢ stanie, nalezy opus$ci¢ pominigta dawke i przyjac nastgpna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 os6b

e zaburzenia smaku

e uczucie dretwienia w obrgbie gardia
e nudnosci
[ )

dretwienie ust i jezyka.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane: moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob

e biegunka

e wymioty

e niestrawno$¢

e suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej
e Dbol brzucha.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb
e reakcje nadwrazliwos$ci
o wysypka
e pokrzywka.

Nieznana czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych
e reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy (szybko postgpujacy
obrzek skory, tkanki podskdrnej, btony sluzowej lub tkanki pod§luzéwkowej) 1 swiad (swedzenie
skory)
e cigzkie dziatania niepozgdane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogdlniona krostkowica)
e suchos¢ w gardle.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:



Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ambroxol Dr. Max

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambroxol Dr. Max

e Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek: 3 mg w 1 ml syropu.

e Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu benzoesan (E 211), sorbitol (E 420), sukraloza,
hydroksyetyloceluloza, kwas cytrynowy jednowodny (E 330), aromat truskawkowy 501 440 T
(sktada si¢ z glikolu propylenowego i substancji zapachowych) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambroxol Dr. Max i co zawiera opakowanie
Ambroxol Dr. Max to bezbarwny lub jasnozoétty ptyn o zapachu truskawkowym.

Ambroxol Dr. Max syrop jest pakowany w butelke z oranzowego szkla z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci, zamknieta zakretka z wieczkiem w pudetku tekturowym. Kazde opakowanie zawiera
plastikows strzykawke doustna.

Wielkosci butelek: 100 ml, 200 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

Wytworca:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Balkanpharma — Troyan AD
1 Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml
Polska Ambroxol Dr.Max
Stowacja Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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