Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ambroksol Orifarm, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Syrop wykrztu$ny na kaszel o smaku malinowym

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ambroksol Orifarm i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol Orifarm
3. Jak stosowac¢ lek Ambroksol Orifarm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ambroksol Orifarm

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ambroksol Orifarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroksol Orifarm jest lekiem w postaci syropu, zawierajagcym jako substancj¢ czynng ambroksolu
chlorowodorek (pochodna bromoheksyny). Nalezy on do grupy lekow o dziataniu pobudzajacym
wydzielanie $luzu oskrzelowego oraz zmniejszajacych jego lepkosc.

Ambroksol Orifarm stosowany jest w:

- ostrych i przewleklych schorzeniach drog oddechowych przebiegajacych z utrudnieniem
odkrztuszania lepkiej wydzieliny w drogach oddechowych, takich jak: ostre i przewlekte
zapalenie oskrzeli, stany zapalne nosa i gardta, mukowiscydoza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol Orifarm

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambroksol Orifarm

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje skurcz oskrzeli.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ambroksol Orifarm nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek nalezy szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym lub
zaburzeniami oczyszczania rzgskowego oskrzeli.
U pacjentow z astma oskrzelowa lek moze poczatkowo nasila¢ kaszel.
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Zgtaszano przypadki ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na blonach $luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzagdow plciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Ambroksol Orifarm i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek stosowac¢ ostroznie u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby, z chorobg wrzodowg zotadka
lub dwunastnicy i owrzodzeniem jelit.

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej w zaleznosci od
stopnia wydolno$ci nerek lub wydtuzenie przerwy migdzy dawkami.

Nie zaleca si¢ podawania leku bezposrednio przed snem.

Podanie leku Ambroksol Orifarm pacjentom lezagcym nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.
Jezeli w ciggu 30 minut od podania leku nie nastapito odkrztuszenie rozrzedzonej wydzieliny, nalezy
ja odessac.

Lek Ambroksol Orifarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Ambroksol Orifarm jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi
(np. kodeina), ze wzglgdu na ich dziatanie hamujgce odruch kaszlowy.

Ambroksol Orifarm podawany jednocze$nie z antybiotykami (np. amoksycylina, ampicylina,
cefuroksym, doksycyklina, erytromycyna) zwigksza ich przenikanie do ptuc i nasila ich dziatanie.

Ambroksol Orifarm i teofilina wzajemnie nasilajg swoje dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Lek moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy oraz karmiace piersia jedynie w przypadkach
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Lek Ambroksol Orifarm zawiera estry kwasu parahydroksybenzoesowego i sorbitol.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) u pacjentow uczulonych na
benzoesany.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Warto$¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. Jak stosowac lek Ambroksol Orifarm

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

Zalecana dawka

Dzieci w wieku:

1 do 2 lat: 2,5 ml syropu (7,5 mg ambroksolu) - 2 razy na dobg;

2 do 5 lat: 2,5 ml syropu (7,5 mg ambroksolu) - 3 razy na dobg;

6 do 12 lat: 5 ml syropu (15 mg ambroksolu) - 2 do 3 razy na dobe.
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Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli
10 ml syropu (30 mg ambroksolu) do 3 razy na dobg¢ przez pierwsze 2 do 3 dni, a nastgpnie 10 ml
syropu 2 razy na dobg.

Zalecane dawkowanie dotyczy ostrych stanow chorobowych uktadu oddechowego.
W chorobach przewlektych dawke nalezy zmniejszy¢ do polowy.

Lek stosowac¢ ostroznie u dzieci w wieku od 1 do 5 Iat.
Leku Ambroksol Orifarm nie nalezy stosowac¢ na noc.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ambroksol Orifarm

Objawy przedawkowania to: nudnosci, zmeczenie, nadmierne wydzielanie Sluzu.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Ambroksol Orifarm

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Jesli lek przyjmowany jest regularnie, a od momentu pominigtej dawki uptyneto niewiele czasu,
nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe.

Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej planowej dawki leku, nalezy ja przyja¢ w odpowiednim
czasie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):

- reakcje nadwrazliwosci;

- reakcje uczuleniowe, takie jak: odczyny skorne, zaczerwienienie i (lub) pieczenie bton §luzowych,
obrzgk twarzy, duszno$ci, dreszcze;

- wysypka, pokrzywka;

- bole brzucha, zaparcia, zgaga, niestrawno$¢, nudnosci i wymioty.

Czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzek skory, tkanki podskornej, blony §luzowej lub tkanki podsluzéwkowej) 1 §wiad,

- cigzkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica).

Podczas dlugotrwalego stosowania w rzadkich przypadkach moga wystapic¢: sucho$¢ btony sluzowej
jamy ustnej i drog oddechowych, wodnisty wyciek z nosa, zwigkszone wydzielanie $liny, zaburzenia
oddawania moczu.

Donoszono takze o sporadycznym wystgpowaniu uczucia znuzenia i (lub) zmeczenia u pacjentow
otrzymujacych ambroksol w dawce 60-120 mg na dobeg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:
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Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ambroksol Orifarm

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ od $wiatla.
Po otwarciu butelki, leku nie przechowywa¢ dtuzej niz 3 miesiace.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambroksol Orifarm

- Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 15 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy; glicerol 85%; metylu
parahydroksybenzoesan; propylu parahydroksybenzoesan; kwas cytrynowy jednowodny;
aromat malinowy; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambroksol Orifarm i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé syropu o smaku malinowym.

Opakowanie: butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 150 ml syropu oraz miarka umieszczone
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania
info-PL@orifarm.com

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z.0.0.
UL Koszykowa 65,

00-667 Warszawa

Polska

Wytwérca

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o0.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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