Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ambroxol Rivopharm, 30 mg/5 ml, reztwér doustny

Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ Z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano W ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby W razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ o0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ambroxol Rivopharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroxol Rivopharm
Jak stosowac lek Ambroxol Rivopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ambroxol Rivopharm

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

okl wnE

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

Ambroxol Rivopharm zawiera substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek, ktora nalezy do grupy
mukolitykow ($rodki przeciwkaszlowe i przeciwprzezigbieniowe) utatwiajacych oczyszczanie drog
oddechowych.

Ambroxol Rivopharm, 30 mg/5 ml, stosowany jest w leczeniu mokrego (produktywnego) kaszlu u dorostych
i mtodziezy powyzej 12 lat.

Kaszel mokry (produktywny) jest zwiazany z chorobami ptuc oraz oskrzeli charakteryzujacymi si¢
nadmierng produkcja $luzu. Ambroxol Rivopharm dziata rozrzedzajac $luz oraz zmniejszajac jego lepkosc,
dzigki czemu moze by¢ tatwiej odkrztuszony.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroxol Rivopharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambroxol Rivopharm

- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksol Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambroxol Rivopharm nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:
- Jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby lub nerek.



Opisywano przypadki ciezkich reakcji skornych zwigzanych z podawaniem ambroksolu. Je$li u pacjenta
wystapi wysypka skérna (w tym zmiany na btonach §luzowych jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzadow
plciowych), nalezy przerwa¢ stosowanie ambroksolu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowa¢ leku Ambroxol Rivopharm u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Lek Ambroxol Rivopharm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sag znane zadne interakcje z innymi lekami.

Przyjmowanie Ambroxol Rivopharm z jedzeniem
Ambroxol Rivopharm powinien by¢ przyjmowany po positkach, ale moze by¢ przyjmowany w trakcie
positku.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest W ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ambroksol przenika przez tozysko do ptodu. Nie nalezy stosowa¢ leku Ambroxol Rivopharm w trakcie
cigzy, zwlaszcza W pierwszych trzech miesiacach ciazy.

Karmienie piersia
Ambroksol przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca sie stosowania leku Ambroxol Rivopharm u kobiet
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Lek ten nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ambroxol Rivopharm zawiera sorbitol

Lek zawiera sorbitol (E420). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku, jezeli u pacjenta
stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow.

Kazda dawka roztworu doustnego o pojemnosci 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu.

3. Jak stosowa¢ lek Ambroxol Rivopharm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka Ambroxol Rivopharm to:
Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Przez pierwsze 2 do 3 dni, przyjmowa¢ 5 ml roztworu doustnego Ambroxol Rivopharm trzy razy dziennie
(co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku dziennie).

Nastepnie, przyjmowac 5 ml roztworu doustnego Ambroxol Rivopharm dwa razy dziennie (co odpowiada
60 mg ambroksolu chlorowodorku dziennie).

W razie potrzeby, u dorostych dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 10 ml roztworu doustnego Ambroxol Rivopharm
dwa razy dziennie (co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku dziennie).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat




Inne dawki tego leku moga by¢ bardziej wtasciwe dla dzieci w wieku 6 do 12 lat; nalezy sie poradzi¢ lekarza
lub farmaceuty.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Leku Ambroxol Rivopharm nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek

U pacjentow z niewydolnoscig nerek lub cigzkg niewydolno$cia watroby nie nalezy stosowac leku
Ambroxol Rivopharm, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Dawka leku lub przerwy w stosowaniu moga wymagac
dostosowania.

Jak przyjmowaé

Ten lek stosuje si¢ tylko doustnie.

Lek Ambroxol Rivopharm nalezy przyjmowac po positkach, odmierzajac odpowiednia dawke za pomoca
dozownika (strzykawki doustnej).

Zaleca si¢ wypicie szklanki wody po przyjeciu leku oraz przyjmowanie duzej ilosci ptyndw w ciggu dnia.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 5 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lek Ambroxol
Rivopharm nie powinien by¢ stosowany bez zalecen lekarza dtuzej niz 4-5 dni.

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji celem zapewnienia wiasciwego dawkowania roztworu doustnego.

(a) (d)

m

(a) Nakretka butelki chronigca przed dostgpem dzieci
(b) Lacznik butelki

(c) Butelka

(d) Strzykawka doustna

1. Otworzy¢ nakretke naciskajac i przekrgcajac w Kierunku przeciwnym do kierunku wskazowek zegara.

2. Docisng¢ tlok strzykawki.



3. Wiozy¢ strzykawke mocno w otwor tgcznika butelki.

4. Obroci¢ tacznie butelke i strzykawke doustng do gory dnem. Wyciagnaé ttok strzykawki, az zostanie
pobrana wtasciwa ilos¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ambroxol Rivopharm

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawdw przedawkowania u ludzi. Na podstawie przypadkoéw
nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgtoszen dotyczacych niewtasciwego stosowania, obserwowano
objawy odpowiadajgce znanym dziataniom niepozadanym ambroksolu chlorowodorku stosowanego

w zalecanych dawkach (patrz punkt 4). W przypadku przypadkowego zazycia wiekszej niz zalecana dawki
leku, nalezy zasiggnac¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke oraz pozostaty roztwor doustny do lekarza lub szpitala, aby pokaza¢ jaki lek

zostat przyjety.

Pominigcie przyjecia dawki leku Ambroxol Rivopharm

Jezeli pominieto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe, o ile nie zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki. Jezeli nadszedt czas zazycia nastepnej dawki, nalezy ja przyjac¢ 0 zwyklej porze.
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapig.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych, powaznych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Ambroxol Rivopharm i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko narastajacy
obrzek skory, tkanki podskornej, bton sluzowych lub tkanki pod§luzowkowej) oraz swigd

- cigzkie reakcje skorne (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona/martwica
toksyczno rozptywna naskorka i ostra uogolniona osutka krostkowa) (patrz Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci w punkcie 2).

Inne dzialania niepozadane:



Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- nudnosci

- zmiana smaku

- uczucie dretwienia W obrebie jamy ustnej i gardta (niedoczulica gardta).

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- wymioty

- sucho$¢ W jamie ustnej

- biegunka

- niestrawnos¢

- bol brzucha.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 1000 osob):
- reakcje nadwrazliwo$ci
- wysypka, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- suchos¢ gardta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiccej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ambroxol Rivopharm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i etykiecie po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambroxol Rivopharm

- Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. 1 ml roztworu doustnego Ambroxol
Rivopharm, 30 mg/5 ml, zawiera 6 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E211), sorbitol (E420), sukraloza, hydroksyetyloceluloza,
kwas cytrynowy jednowodny (E330), woda oczyszczona i aromat truskawkowy (501440 T) (glikol
propylenowy (E1520), substancje smakowe).

Jak wyglada lek Ambroxol Rivopharm i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Ambroxol Rivopharm, roztwor doustny to bezbarwny lub bladozotty ptyn o zapachu truskawkowym.
Butelka ze szkla oranzowego (typu III) Z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci z HDPE,
z zewnetrznym wieczkiem z PP i facznikiem z PE. Do opakowania dotgczono strzykawke doustng z PP
(strzykawka 5 ml z podziatka 0,5 ml) z ttokiem z HDPE.

Wielko$¢ opakowania: 100 ml roztworu doustnego.
Do opakowaniu dotgczona jest strzykawka doustna.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ W sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfj6rdur
Islandia

Wytwérca
Balkanpharma-Troyan AD
1, Krayrechna Str.

5600 Troyan

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020



