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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

AMBROXOL AL KVAPKY
7,5 mg/ml peroralne kvapky

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 vedl'ajsi ucinok, 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 st AMBROXOL AL KVAPKY a na ¢o sa pouzivaji
Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete AMBROXOL AL KVAPKY
Ako uzivat AMBROXOL AL KVAPKY
Mozné vedrlajsie ucinky
Ako uchovavatt AMBROXOL AL KVAPKY
Obsah balenia a d’al§ie informéacie

SANNANE ol

1. Cosit AMBROXOL AL KVAPKY a na &o sa pouZivaji
AMBROXOL AL KVAPKY je liek, ktory pomaha uvolnovat hlien pri ochoreniach dychacich ciest.

AMBROXOL AL KVAPKY sa pouzivaju na uvoliiovanie hlienu pri nédhlych a dlhodobych
ochoreniach priedusiek a pl'tic 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 KVAPKY

Neuzivajte AMBROXOL AL KVAPKY
- ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Hlasené boli zavazné kozné reakcie stvisiace s podavanim ambroxolu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
AMBROXOL AL KVAPKY a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

Deti

AMBROXOL AL KVAPKY sa nesmt podavat’ detom do 2 rokov s vynimkou, ak by o tom rozhodol
lekar.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
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Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, mozete uzivat AMBROXOL AL KVAPKY len s opatrnostou (t.].
dlhsie intervaly medzi davkami alebo znizenie davok) (pozri tiez Cast’ ,,Pokial’ lekar neodporuci inak,
obvykla davka je®).

Pacienti so zavaznym ochorenim pecene
Ak mate zavazné ochorenie pecene, mdzete uzivatt AMBROXOL AL KVAPKY len s opatrnostou (t.].

dlhsie intervaly medzi davkami alebo znizenie davok) (pozri tiez Cast’ ,,Pokial’ lekar neodporuci inak,
obvykla davka je).

AMBROXOL AL KVAPKY sa musia zvlast’ opatrne uzivat), t.j. pod lekarskym dohl'adom,

u pacientov so Specifickymi zriedkavymi ochoreniami priedusiek sprevadzanymi nezvycajnou tvorbou
hustého hlienu (napr. maligny cilidrny syndrém) kvoli riziku hromadenia bronchidlnych sekrétov
(prieduskovych vyluckov).

Informacia pre diabetikov:
1 ml peroralnych kvapiek obsahuje sacharidy ekv. < 0,01 sacharidovych jednotiek.

Predtym, ako zacnete uzivat AMBROXOL AL KVAPKY, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

Iné liecky a AMBROXOL AL KVAPKY

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AMBROXOL AL KVAPKY a antitusikd (lieky proti kasl'u)
Kombinované pouzitie licku AMBROXOL AL KVAPIEK a liekov proti kasl'u (antitusika) moze

sposobit’ nebezpecné 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 zacnete uzivat tento liek.

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

AMBROXOL AL KVAPKY obsahuju kyselinu benzoovi, sodik, propylénglykol, sorbitol
a disiri¢itan sodny

Tento liek obsahuje 1 mg kyseliny benzoovej v 1 ml peroralnych kvapiek.
Kyselina benzoova mé6ze zhorsit novorodeneck zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml peroralnych kvapiek, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 75 mg propylénglykolu v 1 ml peroralnych kvapiek.

Ak ma vase dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim

tohto lieku diet'at'u, obzvlast' ak su dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo
alkoholu.

Ak mé vase dieta menej ako 5 rokov, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
licku dietat'u, obzvlast’ ak pouziva iné lieky, ktoré obsahuji propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to
neodporucil vas lekar. Vas lekar moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Tento liek obsahuje 72 mg sorbitolu v 1 ml peroralnych kvapiek.
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Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak vam (alebo vaSmu dietatu) lekar povedal, Ze neznasSate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznaSanlivost’ frukt6zy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze
spracovat’ fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo
dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje disiricitan sodny.
Zriedkavo mdze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

3.  Ako uzivatt AMBROXOL AL KVAPKY_

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

Sposob podivania a dizka lie¢by
AMBROXOL AL KVAPKY sa pridavaji do tekutiny (napr. voda, ¢aj alebo dzas) a uzivaja sa po
jedle. Kazdé balenie obsahuje odmerku na l'ah$ie davkovanie.

Pozndmka

Mukolyticky uc¢inok AMBROXOLU AL KVAPIEK mozno zvysit zvySenym prijmom tekutin.
Dostato¢ny prijem tekutin je preto zvlast’ dolezity pocas liecby.

DiZka lie¢by zavisi od druhu a zdvaznosti ochorenia a uréuje ju lekar.

Neuzivajte AMBROXOL AL KVAPKY dlhsie ako 5 dni, s vynimkou, ak lekar nerozhodne inak.

Pokial’ lekar neodporudi inak, obvykla davka je

Instrukcie uvedené nizsie platia vtedy, ak vam lekar neodporucil iné davkovanie AMBROXOLU AL
KVAPIEK. Dodrziavajte, prosim, nasledovné odporticania, aby lieccba AMBROXOLOM AL
KVAPKAMI bola u¢inna a bezpecna.

Je vel'mi dolezité, aby sa AMBROXOL AL KVAPKY _uzivali tak dlho, ako je uvedené v tejto
pisomnej informacii alebo ako odporucil lekar.

Deti do 2 rokov
Davka je 1 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 15 kvapkam, dvakrat denne
(zodpoveda 15 mg ambroxoliumchloridu/den).

Deti od 2 do 5 rokov
Davka je 1 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 15 kvapkam, trikrat denne
(zodpoveda 22,5 mg ambroxoliumchloridu/den).

Deti od 6 do 12 rokov
Déavka je 2 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 30 kvapkam, 2 — 3-krat denne
(zodpovedé 30 — 45 mg ambroxoliumchloridu/den).

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Obvykla davka je 4 ml AMBROXOLU AL KVAPIEK, ¢o zodpoveda 60 kvapkam, trikrat denne
(zodpoveda 90 mg ambroxoliumchloridu/den) pocas prvych 2 — 3 dni, potom nasleduje davka 4 ml
dvakrat denne (zodpoveda 60 mg ambroxoliumchloridu/den).

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo zavazné ochorenie peene, potrebné je predizit interval medzi
davkami AMBROXOLU AL KVAPIEK alebo znizit’ davky podl'a odporucania lekara.

Ak mate pocit, ze u¢inok AMBROXOLU AL KVAPIEK je prilis silny alebo slaby, oznamte to vaSmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uzZijete viac AMBROXOLU AL KVAPIEK, ako mate

Kontaktujte svojho lekara. 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.

AKk ste zabudnete uzitt AMBROXOL AL KVAPKY

Ak ste vynechali ddvku AMBROXOLU AL KVAPKY alebo ste uzili niz§iu davku ako je predpisané,
pokracujte v liecbe AMBROXOLOM AL KVAPKY podl'a odporucani v ¢asti ,,Ako uzivat’
AMBROXOL AL KVAPKY*. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
AK prestanete uzivatt AMBROXOL AL KVAPKY

Neprerusujte liecbu AMBROXOLOM AL KVAPKAMI bez porady so svojim lekarom. Vas stav by sa
mobhol este zhorsit’.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky

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

Vedl'ajsie U¢inky sa rozdel'uji podl'a frekvencie vyskytu nasledovne:

Velmi ¢asté: (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

Casté: (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 10 o0sdb)
Menej ¢asté: (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)
Zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

VePmi zriedkavé: (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
Nezname: (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tudajov)

Menegj Casté:
— alergické reakcie (kozna vyrazka, opuch tvare, dychavi¢nost’, svrbenie)
— horucka
— nevolnost, bolest’ brucha, vracanie

Zriedkavé:
— reakcie z precitlivenosti
— vyrazka, zihl'avka

Nezname:

— anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koze, podkozne;j sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

— zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému erytému (kozné ochorenie
so s¢ervenenim koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (tzv. velka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujtica choroba s
odumieranim a odlupovanim koZze) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustuldzy
(zavazna kozna reakcia prejavujiica sa koznym vysevom))

Opatrenia pri vyskyte neZiaducich ucinkov
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Pri prvych priznakoch alergickych reakcii neuzivajte dalef AMBROXOL AL KVAPKY a informujte
o tom vasho lekara, ktory rozhodne podl'a zdvaznosti, ¢i st potrebné d’alSie opatrenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavatt AMBROXOL AL KVAPKY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu a deti.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a Stitku.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni balenia sa tento lieck moze pouzivat’ 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AMBROXOL AL KVAPKY obsahuji
e Liecivo je ambroxoliumchlorid. Jeden ml peroralnych kvapiek (zodpoveda 15 kvapkam)
obsahuje 7,5 mg ambroxoliumchloridu.
e Dalsie zlozky st kyselina benzoova, monohydrat kyseliny citréonovej, sodné sol’ cyklamatu,
disiri¢itan sodny (E 223), hydroxid sodny, propylénglykol, sorbitol (E 420), Cistend voda

Ako vyzera AMBROXOL AL KVAPKY a obsah balenia
Bezfarebné ¢ire kvapky bez vone s horkosladkou chut'ou.

Balenie obsahuje 50 ml alebo 100 ml peroralnych kvapiek.
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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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