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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ambroxol AL 75 retard
kapsuly s predlZenym uvol'fiovanim

ambroxoliumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebude citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Ambroxol AL 75 retard a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambroxol AL 75 retard
3. Ako uzivat Ambroxol AL 75 retard
4. Mozné vedl'ajsie GCinky
5. Ako uchovéavat’ Ambroxol AL 75 reatard
6. Obsah balenia a dalSie informacie
1. Co je Ambroxol AL 75 reatard a na o sa pouZiva

Ambroxol AL 75 retard je liek, ktory pomaha uvol'tiovat” hlien pri ochoreniach dychacich ciest.

Ambroxol AL 75 retard sa pouziva na uvol'niovanie hlienu pri ndhlych a dlhodobych ochoreniach
priedusiek a pl'ic sprevadzanych vznikom hustého hlienu.

Ak sa do 5 dni nebude citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambroxol AL 75 retard

Neuzivajte Ambroxol AL 75 retard
e ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Hlasené boli zavazné kozné reakcie stivisiace s podavanim ambroxolu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o€i, genitalii), prestaite uzivat’
Ambroxol AL 75 retard a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

Deti
Kvéli vysokému obsahu lieciva Ambroxol AL 75 retard nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene
Sekretolyticky ucinok (uvoliiujuci hlieny) lieku moze byt zvyseny vacsou konzumaciou tekutin.
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Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo zavazné ochorenie peCene, ma sa Ambroxol AL 75 retard
podavat’ s opatrnost'ou pod dohl'adom lekara (napr. dlhSie intervaly medzi davkami alebo nizsie
davky).

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ambroxol AL 75 retard, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Ambroxol AL 75 retard
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Ambroxol AL 75 retard a antitusika (lieky proti kasl'u)
Stubezné pouzitie lieku Ambroxol AL 75 reatard a liekov na utlmenie kasl'a (antitusikd) moéze sposobit’
nebezpeéné hromadenie prieduskového vylucku tym, Ze sa potlaca kasel’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento lieku.

Tehotenstvo

Ked’ze nie su k dispozicii dostatocné skuisenosti s pouzitim tohto lieku u tehotnych zien, Ambroxol AL
75 retard moZzete pocas tehotenstva uzivat’ len pod dohl'adom vasho lekéra a len v pripade, ak on
rozhodne, Ze uzitok z liecby prevySuje mozné riziko.

Dojcenie

Liecivo ambroxoliumchlorid sa vylucuje do materského mlieka u zvierat. Ked’Ze nie st k dispozicii
dostatocné skusenosti s pouzitim tohto lieku u doj¢iacich matiek, Ambroxol AL 75 retard mozete
pocas dojcenia uzivat’ len pod dohl'adom vasho lekara a len v pripade, ak on rozhodne, Ze uzitok

z lieCby prevysuje mozné riziko.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ambroxol AL 75 retard obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Ambroxol AL 75 retard

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je
Nasledovné schémy dévkovania sa pouzivaji, ak lekar neodporucil iné davkovanie Ambroxolu AL 75
retard. Dodrziavajte prosim toto davkovanie, aby liecba bola u€inna a bezpecna.

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov
Vo vSeobecnosti sa uziva 1 kapsula denne (zodpoveda 75 mg ambroxoliumchloridu).

Sposob podavania

Kapsuly sa uzivaju nerozhryzené s dostatoénym mnozstvom tekutiny, po jedle.
DiZka lie¢by

Obrat’te sa na lekara, ak sa priznaky ochorenia nezlepsia po 5 ditoch.
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Ak uzijete viac Ambroxolu AL 75 retard, ako mate
Kontaktujte svojho lekéra. Zavazné priznaky alebo prejavy otravy sa nepozorovali po predavkovani
ambroxoliumchloridom. Zaznamenal sa len prechodny nepokoj a hnacka.

V pripade extrémneho umyselného alebo ndhodného predédvkovania, pacienti mézu mat’ skuisenosti so
zvySenym slinenim, grganim, vracanim alebo poklesom krvného tlaku.

Akutne opatrenia ako je vyvolanie vracania a vyplach zaludka nie su vo vSeobecnosti potrebné, okrem
pripadu extrémneho preddvkovania. Liecba zavisi od priznakov a prejavov predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Ambroxol AL 75 retard
Ak ste vynechali davku Ambroxolu AL 75 retard alebo ste uzili nizSiu davku ako je predpisané,
pokracujte v liecbe Ambroxolom AL 75 retard podl'a odporucani.

Ak prestanete uzivat’ Ambroxol AL 75 retard

Neprerusujte liecbu Ambroxolom AL 75 retard bez porady s vasim lekdrom. Vas stav by sa mohol
zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé vedlajSie uéinky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
. reakcie z precitlivenosti
. vyrazka, zihlavka

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

. anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie
. zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so

sCervenenim koze a pl'uzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (tzv. vel’ka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujtca choroba s
odumieranim a odlupovanim koze) a aktitnej generalizovanej exantematoznej pustuldzy
(z&vazna kozna reakcia prejavujuca sa koznym vysevom))

V ojedinelych pripadoch moze liek sposobit’ traviace tazkosti ako napr. nevol'nost, bolesti brucha.
Zriedkavo sa vyskytli i opuch tvare, dychacie tazkosti, zvySena teplota, zimnica. Pri vyskyte
vedlajsich G¢inkov treba prerusit’ liecbu a poradit’ sa s lekarom o d’alSom uzivani lieku.

Vo vynimo¢nych pripadoch boli hlasené i d’alsie vedl'ajsie ucinky ako sucho v ustach a dychacich
cestach, zvySena tvorba slin, vytok z nosa, zdpcha a tazkosti pri moceni.

V jednom pripade sa vyskytol alergicky zapal pokozky (kontaktnd dermatitida).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ambroxol AL 75 retard
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu a deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a blistri.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 30 °C, chraiite pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ambroxol AL 75 retard obsahuje
e Liegivo je ambroxoliumchlorid. Jedna kapsula s predizenym uvolfiovanim obsahuje 75 mg
ambroxoliumchloridu.
e Dalsie zlozky st Zelatina, kukuriény $krob, povidon, sacharéza, $elak, mastenec, indigokarmin

(E 132), oxid titanicity (E 171), 21ty oxid elezity (E 172)

AKo vyzera Ambroxol AL 75 retard a obsah balenia
Zeleno-biela nepriehl'adna Zelatinova kapsula velkosti 2, naplnena bielymi az bledozltymi peletkami.

Balenie obsahuje 20 a 50 kapsul s predizenym uvoltiovanim.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2018.
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