Ptiloha €. 1 ke sd¢leni sp. zn. sukls90501/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité
udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez Iékatského predpisu. Presto vSak piipravek

AMBROSPRAY 5% musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se vaSe pfiznaky zhor§i nebo se nezlepsi do 7 dnid (u déti do 3 — 4 dntl),
musite se poradit s 1ékatem.

e Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek AMBROSPRAY 5% uZivat
3. Jak se pripravek AMBROSPRAY 5% uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek AMBROSPRAY 5% uchovavat

6. Dalsi informace

AMBROSPRAY 5%
(Ambroxoli hydrochloridum)
Oralni sprej (stni sprej)
1. Co je pripravek AMBROSPRAY 5% a k ¢emu se pouZiva

Ambrospray 5% je fazen do skupiny ptipravkl, nazyvanych mukolytika, které vedou k tvorbé
fidstho hlenu (bronchidlniho sekretu) a usnadiiuji vykaslavani. Je pouzivan k 1écbé akutnich
(nahle vzniklych) a chronickych (vleklych) onemocnéni dolnich a hornich cest dychacich,
vyvolanych poruchami tvorby hlenu, jeho ztiZenym transportem a vyluCovanim, jako napf.
zanéty prudusek, praduskové astma, zanéty vedlejSich nosnich dutin, zdnéty hrtanu a dalsi.
Ptipravek je vhodny pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek AMBROSPRAY 5%
uZzivat
Neuzivejte pripravek AMBROSPRAY 5%

- jestlize jste alergicky/a na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

- u déti mladsich 6 let

Zvl1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku AMBROSPRAY 5% je zapotiebi
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- Pokud trpite stfedn¢ t€zkym az t€zkym onemocnénim ledvin nebo jater, konzultujte pouzivani
pripravku s lékatem. U nemocnych s t€Zkymi poruchami ledvin miZze dojit ke kumulaci
metabolitl ambroxolu, jez jsou tvofeny v jatrech, a to v disledku pomalejsiho odstranovani
Z organismu.

- Pokud trpite viedovou chorobou Zaludku nebo dvanactniku.

- U nekterych vzacné se vyskytujicich onemocnéni pradusek, které jsou spojeny
s nadmérnou tvorbou a hromadénim hlenu, by se Ambrospray 5% mél pouzivat pod
dohledem lékate.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Soucasné podavani
pripravku Ambrospray 5% s léky tlumicimi kasel (antitusika) miZze zplsobit nadmémé
hromadéni hlenu v dychacich cestdch, a proto se nedoporucuje. Bez porady s lékaiem
neuzivejte jiné léky na kaSel.. SouCasné podavani pfipravku Ambrospray 5% s nekterymi
antibiotiky (amoxicillin, cefuroxim, erythromycin, doxycyklin) zlepsuje jejich prinik do plicni
tkan¢ a zvysuje jejich koncentraci v hlenu dychacich cest, ¢ehoz se vyuziva k 1écebnym uceltim.

Uzivani piipravku AMBROSPRAY 5% s jidlem a pitim
Ptipravek AMBROSPRAY 5% aplikujte béhem jidla nebo po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékarnikem nebo 1ékarem diive, nez zaCnete uzivat jakykoli 1ék. Bezpecnost
pouzivani ambroxolu béhem tc¢hotenstvi nebyla stanovena. O ptipadném uzivani pifipravku
v pribéhu tchotenstvi se vzdy porad’te s lékatem. V prvnich tfech mésicich tehotenstvi se
uzivani ptipravku nedoporucuje.

Ambroxol je v malém mnozstvi vyluCovan do matefského mléka, ale jeho efekt na kojené déti
neni zndm. V pribéhu kojeni lze pfipravek podavat pouze po porade s I€katem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

AMBROSPRAY 5% nema vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek AMBROSPRAY 5% uziva

Vzdy uzivejte pfipravek podle pokynll uvedenych v této piibalové informaci. Pokud si nejste
jisty/4, porad'te se se svym lékarnikem nebo 1ékarem.

Déti ve véku 6 aZ 12 let:

Obvyklé davkovani je 1-2 vstiiky 2-3 krat denné. Lze aplikovat maximaln€ 4 vstfiky za den
(odpovidéd 40 mg ambroxol hydrochloridu).

Dospéli a déti starsi 12 let:

Obvykla davka je 3-4 vstiiky 3 krat denné. Maximalni denni davka je 12 vstiikl, které
odpovidaji 120 mg ambroxol hydrochloridu. Tyto davky jsou doporuceny prvni 2-3 dny 1écby.
Poté je ddvku mozné sniZzit na 2-3 vstfiky 3 krat denné.

Ambrospray 5% neni uréen détem mladsim 6 let.

Jak aplikovat AMBROSPRAY 5%?

Pfed prvnim pouZitim spreje stlacte pist pevné doli 3-4 krat, dokud se neobjevi jemny spre;j.
Vlozte lahvicku proti Siroce otevienym ustiim a stisknéte uzaveér pumpy. Vstiiknéte do tstni
dutiny a polknéte. Aplikujte nejlépe béhem jidla nebo po jidle
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Délka uzivani pfipravku nepfesahuje obvykle 7-14 dni. Jestlize se pfiznaky onemocnéni
nezlepsi po 7 dnech uzivani ptipravku u dospélych a po 3 — 4 dnech u déti, porad’te se s
lékatem.

Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad'te s l¢karem.

Navod k pouziti:

1 Pouzivejte lahvicku v kolmé poloze. 2 Pfi prvnim pouziti spreje nasmérujte
tubicku spreje mimo oblicej a stlacte
pist pevné dolu 3-4krat, dokud se
neobjevi jemny sprej. Pumpicka je

nyni

ptipravena k uZiti.

3 Namiite trysku proti Siroce otevienym ustim 4 Po aplikaci odpovidajiciho poctu stiikia
a stlacte pist opét dold. Jedno stlaceni uvoliiuje otfete tubicku spreje kapesnickem, ¢imz
jeden strik. zabranite ucpani tubicky.

5 Nezkousejte strkat cokoliv do konce pistu. Pokud
dojde k ucpani trysky, vrat'te sprej svému 1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku AMBROSPRAY 5% nez jste mél/a
Dojde-li nahodné k uziti vice davek, vyhledejte ihned l¢kare.
JestliZe jste zapomnél/a uZzit pripravek AMBROSPRAY 5%

V ptipadé vynechani davky si aplikujte dal$i davku tak, jak je uvedeno v nadvodu. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Ambrospray 5% nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ambrospray 5% je obvykle velmi dobfe snaSen, ziidka se mohou vyskytnout Zaludecni a
stfevni obtize jako nevolnost, bolest bficha, prijem, dale alergicka reakce (otoky v obliceji,
dychaci potize, teplota a tfesavka) a kozni reakce (otok, pocit tepla, zarudnuti, svédéni).
V ojedinglych ptipadech se vyskytla suchost v ustech a v dychacich cestach, zvysSena tvorba
slin a nosniho sekretu, zacpa a obtiZe pfi moceni. V jednom piipad¢ se vyskytla alergicka kozni
reakce (kontaktni dermatitida). Projevy pfecitlivélosti jako je kozni vyrazka nebo zvySena
teplota jsou velmi vzacné.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo l€karnikovi.

5. Jak pripravek AMBROSPRAY 5% uchovavat

Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky uchovavani. Neuchovavat v chladnicce, chranit
pred mrazem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni je 1 mésic.

6. Dalsi informace
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Co pripravek AMBROSPRAY 5% obsahuje
Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum

1 g ptipravku obsahuje 50 mg ambroxoli hydrochloridu a 1 vstiik obsahuje 10 mg ambroxoli
hydrochloridum

Pomocnymi latkami jsou trometamol, makrogol-15 hydroxystearat, glycerol, draselna stl
acesulfamu, xylitol, natrium-benzoat, levomenthol, amonium-glycyrrhizat, bezvody ethanol,
roztok hydroxidu sodného 0,001 mol/l, ¢isténa voda

Co obsahuje toto baleni

1 lahvicku o obsahu 13 ml nebo 25 ml roztoku s davkovaci mechanickou pumpickou.

Drzitel rozhodnuti o registraci::
CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH, Viden, Rakousko

Vyrobce:

Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica S.r.l., Mildno, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
2.6.2010
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