Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambrosol Teva, 30 mg, tabletki
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub

pielggniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ambrosol Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Ambrosol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku Ambrosol Teva jest ambroksol. Substancja ta zwicksza wydzielanie $luzu w

drogach oddechowych, a takze tworzenie surfaktantu ptucnego (wydzieliny pokrywajacej pecherzyki
ptucne) i wspomaga aktywnosc¢ rzeskowa, ktora jest odpowiedzialna za transport sluzu. Powoduje to

poprawe transportu i wydalania §luzu, co prowadzi do tatwiejszego odkrztuszania i tagodzi kaszel.

Ambrosol Teva mozna stosowac w ostrych i przewlektych chorobach ptuc i oskrzeli przebiegajacych z
zaburzeniem wydzielania $luzu oraz utrudnieniem jego transportu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambrosol Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambrosol Teva

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ambroksol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Ambrosol Teva.

- nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambrosol Teva nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zachowac¢ szczego0lng ostroznos¢:

- u pacjentow z nietolerancjg niektorych cukrow,

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub ci¢zka niewydolno$¢ watroby, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Ambrosol Teva.

- jesli u pacjenta wystapiag zmiany w obrebie skory lub bton sluzowych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Ambrosol Teva i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Po zastosowaniu
lekéw rozrzedzajacych wydzieling oskrzelowsa, np. chlorowodorku ambroksolu, opisywano
bardzo rzadkie przypadki wystepowania cigzkich i czasami zagrazajacych zyciu reakcji na lek,
takich jak zespot Stevensa-Johnsona (ciezki stan, w ktorym dochodzi do obumierania i
zhuszczania si¢ naskorka) oraz martwica toksyczno-rozptywna naskorka (reakcja na lek,



w ktorej duze fragmenty naskorka oddzielajg si¢ od glebiej potozonych warstw skory. Stan ten
moze takze dotyczy¢ oczu, jamy ustnej, gardta i oskrzeli).

Inne leki i Ambrosol Teva
Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami.

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

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w cigzy moga stosowaé lek Ambrosol Teva tylko po konsultacji z lekarzem; nie zaleca si¢
stosowania leku Ambrosol Teva w trakcie trzech pierwszych miesiecy cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ambrosol Teva u kobiet karmiacych piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obshugiwania maszyn.

Lek Ambrosol Teva zawiera laktoze.

Jedna tabletka zawiera 49 mg laktozy. Nie nalezy stosowac leku Ambrosol Teva u pacjentow z rzadko
wystepujacym niedoborem laktazy (enzymu, ktory hydrolizuje laktoze), galaktozemia (dziedzicznym
zaburzeniem metabolizmu galaktozy) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy (zaburzenie
trawienia glukozy i galaktozy). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjg¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Ambrosol Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Przez pierwsze 2-3 dni 1 tabletka 3 razy na dobe, dawke mozna zwiekszy¢ do 2 tabletek 2 razy na
dobe. W dlugotrwatym leczeniu (powyzej 10 dni) dawka moze by¢ zmniejszona do 1 tabletki 2 razy
na dobe.

Czas leczenia jest indywidualny dla kazdego pacjenta i zalezy od wskazania i rodzaju choroby. Jezeli
nie nastapi znaczaca poprawa w ciagu 5 dni lub jesli objawy nasila si¢, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ambrosol Teva dtuzej niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

U pacjentéw z chorobami przewleklymi stosowanie leku Ambrosol Teva jest mozliwe tylko po
konsultacji z lekarzem.

Leku w postaci tabletek nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci w wieku od
2 do 12 lat dostgpny jest syrop zawierajacy ta sama substancj¢ czynna.

Stosowanie leku Ambrosol Teva z jedzeniem i piciem
Lek Ambrosol Teva nalezy przyja¢ w trakcie positku popijajac odpowiednig ilosciag wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ambrosol Teva

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Ambrosol Teva, nalezy hatychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Do tej pory nie odnotowano zadnych objawow przedawkowania. W przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawow przedawkowania, nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku Ambrosol Teva
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ambrosol Teva moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli w trakcie leczenia na skorze lub blonach sluzowych pojawig si¢ pecherze wysypka lub jesli
pacjent zauwazy tworzenie si¢ pgcherzy lub rozlegle ztuszczanie skory, powinien przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Takie objawy moze wywota¢ choroba
lub inne leki i bardzo rzadko mogg wystapi¢ w trakcie stosowania lekow mukolitycznych, takich jak
ambroksol.

W przypadku obrzeku twarzy, jezyka lub tchawicy (obrzek naczynioruchowy), ktére mogg utrudniaé
oddychanie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane (wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz 1 na 100
pacjentow): nudnosci, zaburzenia smaku, niedoczulica gardta i jamy ustnej

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale U wiecej niz
1 na 1 000 pacjentdéw): wymioty, biegunka, bole brzucha, niestrawnos$¢, suchos$¢ jamy ustne;j.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz 1 na
10 000 pacjentow): wysypka, pokrzywka.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscig (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych): ciezkie reakcje skorne, takie jak zespdt Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy, §wiad i inne reakcje nadwrazliwosci, sucho$¢ w gardle.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Zghaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Ambrosol Teva

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

Nie stosowa¢ leku Ambrosol Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze

po oznaczeniu odpowiednio: ,,Termin waznos$ci (EXP):” i ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambrosol Teva

- Substancjg czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 30 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna 180 p (Avicel PH 200),
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Ambrosol Teva i co zawiera opakowanie

Biale, okragte tabletki.

Dostepne wielkosci opakowan: 20, 40, 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel. (22) 34593 00

Wytworca:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi street 13

Debrecen H-4042

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



