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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ambroxol AL 30
30 mg
tablety
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s ptfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této priibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 4 - 5 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ambroxol AL 30 a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ambroxol AL 30 uZivat
3. Jak se pripravek Ambroxol AL 30 uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Ambroxol AL 30 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ambroxol AL 30 a k ¢emu se pouZiva
Ambroxol AL 30 patii do skupiny expektorancii a mukolytik (1éky usnadnujici vykaslavani).

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu
plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkd) a stimuluje Cinnost fasinek
zajistujici posun hlenu. Tyto ucinky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, leps$i transport a
vylucovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Piipravek Ambroxol AL 30 se uzivad pfi akutnich a chronickych zanétlivych a infekénich
onemocnénich hornich i dolnich dychacich cest. Jedna se napt. o akutni a opakované zanéty pradusek,
hrtanu a prudusnice, rymu a zanéty nosohltanu (a souvisejici zanéty sttedousi a vedlejSich dutin
nosnich), a dale o chronickd onemocnéni jako napt. chronickd bronchitida a chronicka obstrukcni
plicni nemoc. Akutni a chronickd onemocnéni dychacich cest jsou provazena zvySenou tvorbou
vazkého priduskového hlenu a jeho ztizenym vykasSlavanim. Mukolyticka 1écba (tzn. snizujici
viskozitu hlenu) usnadnuje toto vykaslavani.

Pripravek Ambroxol AL 30 je urCen pro dospé€lé a dospivajici od 12 let.
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Pokud se do 4 — 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Ambroxol AL 30 uZivat

Neuzivejte pripravek Ambroxol AL 30

o jestlize jste alergicky(a) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o v ptipadé vzacnych vrozenych onemocnéni, pti nichZ nemohou byt uzivany n¢které pomocné
latky (viz ,,Ptipravek Ambroxol AL 30 obsahuje®).

. pro vysoky obsah 1é¢ivé latky se Ambroxol AL 30 nesmi podavat détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ambroxol AL 30 se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrohloridu byla zaznamendna hlaSeni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (véetné posSkozeni na sliznici Gst, hrdla, nosu, o¢i,
nebo pohlavnich organti), prestanite Ambroxol AL 30 uzivat a kontaktuje svého lékare.

V ptipadé snizené funkce ledvin nebo tézkého onemocnéni jater, se o uzivani piipravku porad’te
s lékatem, ktery Vam mize upravit davkovani tohoto ptipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambroxol AL 30
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani ptipravku Ambroxol AL 30 a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede
ke zvyseni koncentrace antibiotik ve hlenu, ktery se vytvaii 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 30 s jidlem a pitim a alkoholem
Tablety uzivejte po jidle a zapijejte je dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢hotné zeny mohou piipravky uzivat pouze po porad¢ s lékafem, jejich uzivani neni doporuceno
v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi. Neni doporuceno uzivat ptipravek Ambroxol AL 30 pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Ambroxol AL 30 nema zadny vliv na Vasi schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje.

Pripravek Ambroxol AL 30 obsahuje monohydrat laktozy

Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ambroxol AL 30 uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:



Dospéli a dospivajici od 12 let:
1 tableta 3x denné
Lécebny ucinek mize byt zvySen podanim 2 tablet 2x denné.

Zpusob podani
Tablety uzivejte po jidle a zapijejte je.

Délka lécby

Délka lécby pripravkem Ambroxol AL 30 je urcena individudlné, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vSak ptiznaky vyznamné nezlepsi béhem 7-10 dni nebo pii zhorSovani
priznakd, je tfeba vyhledat 1ékare.

Bez porady s 1ékafem tento ptipravek neuzivejte déle nez 5 dni.

JestlizZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Ambroxol AL 30, nezZ jste mél(a)
Dosud nebyly zaznamenany zadné projevy piedavkovani. Pokud se projevy piedavkovani vyskytnou,
vyhledejte 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ambroxol AL 30
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti prvnich pfiznacich reakce z precitlivélosti, pfestaiite uzivat Ambroxol AL 30 a neprodlené
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 pacientir)
* nevolnost

Méng Casté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 pacientil)
ezvraceni, prijem, zazivaci obtize a bolesti bticha.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 pacientlt)
» reakce z precitlivélosti
svyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

+ anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku (zZivot ohrozujici alergicka reakce), angioedém
(rychle se sitici otok ktize, podkoznich slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

» zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,



Srobarova 48, 100 41 Praha 10.
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Ambroxol AL 30 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za "EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ambroxol AL 30 obsahuje
Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum 30 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou krospovidon, mikrokrystalickd celul6za, monohydrat laktézy, magnesium-
stearat, kukufic¢ny Skrob, hydratovany oxid kifemicity, povidon, oxidovany kukuti¢ny skrob.

Jak pripravek Ambroxol AL 30 vypada a co obsahuje toto baleni
Ambroxol AL 30 jsou kulaté, bilé tablety, bikonvexni s ptilici ryhou na jedné stran€.

Velikost baleni: 20, 50, 100 tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

ALITUD PHARMA GmbH

Gottlieb — Daimler — Str. 19

D-89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG, Stadastral3e 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29.3.2016
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