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Pribalova informace: informace pro uzivatele
AMBROSPRAY 5%
Oralni sprej

ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni

svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

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

vvvvv

musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek AMBROSPRAY 5% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek AMBROSPRAY 5% uzivat
3. Jak se pripravek AMBROSPRAY 5% uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek AMBROSPRAY 5% uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek AMBROSPRAY 5% a k ¢emu se pouZiva

Ambrospray 5% obsahuje 1écivou latku ambroxol-hydrochlorid a je tfazen do skupiny
ptipravki, nazyvanych mukolytika, které vedou k tvorbé fidsiho hlenu (bronchialniho sekretu)
a usnadiuji vykaslavani.

Ambrospray 5% se uziva k 1écbé akutnich (ndhle vzniklych) a chronickych (vleklych)
onemocnéni dolnich a hornich cest dychacich, vyvolanych poruchami tvorby hlenu, jeho
ztizenym transportem a vylu¢ovanim, jako napf. zanéty pridusek, praduskové astma, zanéty
vedlejsich nosnich dutin, zanéty hrtanu a dalsi. Piipravek je vhodny pro dospélé, dospivajici a
déti od 6 let.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho ustroji mohou ptipravek uzivat bez porady

s lékafem. Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychaciho tstroji mohou dlouhodobé
piipravek uzivat jen po porad¢ s 1ékafem.

Pokud se do 7 dndi (u déti do 3- 4 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete p¥ipravek AMBROSPRAY 5%
uzivat
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NeuZivejte pripravek AMBROSPRAY 5%

- jestlize jste alergicky(a) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6)

- u déti mladsich 6 let
Upozornéni a opatieni

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamendna hlaseni zavaznych
koznich reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (v€etné poskozeni na sliznici Ust,
hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich organti), piestaiite Ambrospray 5% uzivat a ihned kontaktujte
svého lékare.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

Pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo tézkou poruchou funkce jater, konzultujte pouzivani
ptipravku s lékafem. U pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin mtze dojit ke kumulaci
metaboliti ambroxol-hydrochloridu, jeZ jsou tvofeny v jatrech, a to v disledku pomalejsiho
odstraniovani z organismu.

U nékterych vzacné se vyskytujicich onemocnéni pradusek, které jsou spojeny s nadmérnou
tvorbou a hromadénim hlenu, by se Ambrospray 5% m¢l pouzivat pod dohledem Iékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambrospray 5%

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat

Soucasné podavani pripravku Ambrospray 5% s léky tlumicimi kaSel (antitusika) muze
zpisobit nadmérné hromadéni hlenu v dychacich cestach, a proto se nedoporucuje. Bez porady
s Iékafem neuzivejte jiné 1éky na kasel.

Soucasné podavani pripravku Ambrospray 5% s nékterymi antibiotiky (amoxicillin, cefuroxim,
erythromycin, doxycyklin) zlepSuje jejich prinik do plicni tkan€ a zvySuje jejich koncentraci
v hlenu dychacich cest, cehoz se vyuziva k 1écebnym uceltim.

AMBROSPRAY 5% s jidlem a pitim
Pripravek AMBROSPRAY 5% aplikujte béhem jidla nebo po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

O pfipadném uZzivani pfipravku v pribchu te¢hotenstvi se vzdy porad’te s Iékafem. V prvnich
ttech meésicich t€hotenstvi se uzivani ptipravku nedoporucuje.

Ambroxol-hydrochlorid ptfechazi do matefského mléka a proto se podavani pripravku
Ambrospray 5% u kojicich matek nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

AMBROSPRAY 5% nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit vozidla a
obsluhovat stroje.
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Ambrospray 5 % obsahuje ethanol

Ambrospray 5% obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce.

3. Jak se pripravek AMBROSPRAY 5% uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékare, nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Doporuclend davka je:
Déti ve véku 6 aZ 12 let:

1-2 vstiiky 2-3 krat denné. Lze aplikovat maximalné 4 vstiiky za den (odpovida 40 mg
ambroxol-hydrochloridu).

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

3-4 vstiiky 3 krat denné. Maximalni denni davka je 12 wvstiikd, které odpovidaji 120 mg
ambroxol-hydrochloridu. Tyto davky jsou doporuceny prvni 2-3 dny lécby. Poté je davku
mozné snizit na 2-3 vstiiky 3 krat denné.

Ambrospray 5% neni ur¢en détem mladsim 6 let.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:
U pacienti se stiedné tézkou az tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater se porad’te s 1€kaiem,
jak upravit davkovani ptipravku Ambrospray 5%.

Zpusob podani

Ambrospray 5 % je urcen pouze k oralnimu podéani (podani Gsty).

Aplikujte nejlépe béhem jidla nebo po jidle. Délka uzivani ptipravku neptesahuje obvykle 7-
14 dni. Jestlize se ptiznaky onemocnéni nezlepsi po 7 dnech uzivani ptipravku u dospélych a
po 3 — 4 dnech u déti, porad’te se s 1ékafem.

Navod k pouziti:

1. Pouzivejte lahvicku v kolmé poloze.

2. Pfi prvnim pouziti spreje nasmeérujte trysku spreje mimo obli¢ej a stlacte pist pevné dolu 3-
4krat, dokud se neobjevi jemny sprej. Pumpicka je nyni pfipravena k uziti.

3. Namifte trysku proti Siroce otevienym ustiim a stlacte pist opét dold. Jedno stlaceni uvoliiuje
jeden stiik. Vstiiknéte do ustni dutiny a polknéte.

4. Po aplikaci odpovidajiciho poctu stiikii otfete trysku spreje kapesnickem, ¢imz zabranite
ucpani trysky.

5. Nezkousejte strkat cokoliv do konce pistu. Pokud dojde k ucpani trysky, vrat'te sprej svému
lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku AMBROSPRAY 5% neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Dojde-li ndhodné k uziti vice davek, vyhledejte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek AMBROSPRAY 5%

V piipadé vynechani davky si aplikujte dalsi davku tak, jak je uvedeno v navodu.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté: mohou postihovat a2 1 osobu z 10

Pocit na zvraceni

Méné ¢asté: mohou postihovat az 1 osobu ze 100

Zvraceni, prijem, bolest biicha, travici obtize

Vzacné: mohou postihovat az 1 osobu z 1 000

Reakce z piecitlivélosti

Vyrazka, koptivka

Sucho v tstech a dychacich cestach, zvySena tvorba slin, zvySena sekrece z nosu, zacpa a obtize
pti moceni

Neni znamo: Z dostupnych udaju nelze uréit ¢etnost vyskytu

Anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergickd reakce),
angioedému (rychle se $ifici otok kuze, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédeéni

Zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy).

Zridka se mohou vyskytnout otoky obli¢eje, dusnost, horecka a tfesavka.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ¢inky muZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek AMBROSPRAY 5% uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabi¢ce a lahvicce
za Pouzitelné do:. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Neuchovavejte v chladnicce, chraiite pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 mésic.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek AMBROSPRAY 5% obsahuje

Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum

1 g ptipravku obsahuje ambroxoli hydrochloridum 50 mg

1 vstiik obsahuje ambroxoli hydrochloridum 10 mg

Dalsimi slozkami jsou trometamol, makrogol-15 hydroxystearat, glycerol, draselnd sil
acesulfamu, xylitol, natrium-benzoat, levomenthol, amonium-glycyrrhizat, bezvody ethanol,
roztok hydroxidu sodného 0,001 mol/l, ¢isténa voda

Jak pripravek Ambrospray 5 % vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrospray 5 % je bezbarvy az naZloutly mirné zakaleny roztok lehce mentolové viing
Baleni: lahvicka z jantarového skla s davkovaci mechanickou pumpickou, krabicka.
Velikost baleni: 13 ml a 25 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

DrZitel rozhodnuti o registraci
CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH, Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg,
Rakousko

Vyrobce:

Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica S.r.1., Milano, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 4.2019
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