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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ambrogal 20 mg pastile
clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce este n acest prospect

Ce este Ambrogal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ambrogal
Cum sa luati Ambrogal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ambrogal

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN NS

1. Ce este Ambrogal si pentru ce se utilizeaza

Ambrogal contine substanta activa clorhidrat de ambroxol. Substanta activa este partea pastila care asigura
efectul terapeutic de care aveti nevoie.

Clorhidratul de ambroxol are un efect anestezic local.
Ambrogal este utilizat pentru a ameliora disconfortul in cazul durerii acute in gat.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ambrogal

Nu luati Ambrogal
- daca sunteti alergic la clorhidratul de ambroxol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ambrogal, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca aveti varsta sub 12 ani, nu trebuie sa utilizati Ambrogal.

- Nu trebuie sa utilizati Ambrogal mai mult de 3 zile. Daca mai aveti simptome dupa 3 zile sau daca aveti febra
mare, va rugam sa solicitati consultul unui medic.

- Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a utiliza
Ambrogal.




- Ambrogal nu este potrivit pentru tratamentul leziunilor dureroase la nivelul gurii (de exemplu, ulcere sau
rani). Daca aveti ulceratii la nivelul gurii, va rugam s solicitati consultul unui medic.

- Se pot observa dificultati la respiratie (dispnee) determinate de o boala preexistenta (de exemplu, umflare la
nivelul gatului). Un alt motiv ar putea fi o senzatie de strangere la nivelul gatului determinata de efectul
anestezic local al Ambrogal. O alta cauza ar putea fi o reactie alergica, care poate provoca si umflare a gurii si
gatului.

- Puteti prezenta o sensibilitate redusa la nivelul gatului si gurii (amortire). Prin urmare, trebuie sa aveti grija
cand consumati alimente fierbinti imediat dupa utilizarea acestui medicament.

- Au existat raportari de reactii pe piele severe asociate cu administrarea de Ambrogal. Daca dezvoltati o
eruptie pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum ar fi mucoasele de la nivelul gétului, nasului, ochilor,
organelor genitale), incetati sa utilizati Ambrogal si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Alte medicamente si Ambrogal
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ambrogal ajunge la fat. Nu trebuie sa luati Ambrogal daca sunteti gravida, in special in primele trei luni.
Ambrogal trece in laptele matern. Daca alaptati, nu trebuie sa luati Ambrogal.

Conducerea si folosirea utilajelor
Nu exista date privind aparitia unui efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
3. Cum sa luati Ambrogal

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani - 1 pastila la nevoie, pentru ameliorarea durerii. Nu trebuie sa luati
mai mult de 6 pastile pe zi.

Pastilele nu trebuie mestecate sau inghitite.

Nu trebuie sa utilizati Ambrogal mai mult de 3 zile. Daca mai aveti simptome dupa 3 zile sau daca aveti febra
mare, va rugam sa solicitati consultul unui medic.

Datele clinice au ardtat un debut rapid de actiune (cel mai tarziu in decurs de 20 de minute). Efectul va dura
cel putin 3 ore.

Daca luati mai mult Ambrogal decat trebuie

Daca luati prea multe pastile (mai mult de 6 pe zi), cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca observati orice simptome.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daci apare una dintre urmatoarele reactii adverse, incetati sa luati Ambrogal si adresati-va imediat



medicului dumneavoastra:

- reactie alergicad cu umflare localizata la nivelul fetei, buzelor, gurii, limbii si/sau gatului (angioedem). Aceasta
poate provoca o senzatie de senzatie de strangere la nivelul gatului, dificultdti la inghitire sau la respiratie.

- reactii alergice care apar rapid si afecteaza intregul organism (reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic)
Severitatea reactiilor alergice poate creste daca reluati administrarea medicamentului sau daca luati un alt
medicament care contine aceeasi substanta (vezi pct. 2, Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ambrogal).

Alte reactii adverse care pot aparea:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- greata (senzatie de rau)

- amorteala la nivelul gurii, limbii si gatului (hipoestezie orala si faringiana)
- tulburari ale gustului (disgeuzie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):
- diaree

- indigestie (dispepsie)

- dureri de burta (dureri la nivelul abdomenului superior)

- gurd uscata

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti)
- Reactie de hipersensibilitate
- Eruptie trecatoare pe piele, urticarie

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:

- Reactie alergica severd. Semnele includ eruptie extinsa pe piele insotitd de mancarime, umflare, uneori a fetei
sau gurii, care provoaca dificultati la respiratie.

O eruptie extinsa pe piele, cu vezicule si descuamare a pielii sau alte modificéri ale pielii cu pustule sau
inflamatie. (Acestea pot fi semne de sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica, eritem polimorf
sau pustuloza exantematica generalizata acuta).

- reactii alergice (alta reactie de hipersensibilitate)

- varsaturi

- gat uscat

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ambrogal
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si folia blisterului. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ambrogal
- Substanta activa este clorhidrat de ambroxol. O pastila contine clorhidrat de ambroxol 20 mg.
- Celelalte componente sunt:
Izomalt (E593)
Zaharina sodica
Mentol racemic
Ulei de menta

Cum aratia Ambrogal si continutul ambalajului

Pastilele Ambrogal au un diametru de 18,9 mm si se prezinta sub forma de pastile rotunde, transparente pana
la albe cu ambele fete plate.

Pastilele sunt disponibile in blistere din propilend/aluminiu.
Marime de ambalaj: 18 pastile.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Galenika International Kft.

2040 Budadrs, Baross u. 165/3.
Ungaria

Fabricant:

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES
Carretera de Fuencarral 22,

28108 Alcobendas (Madrid)

Spania

INFARMADE SL.

C/Torre de los Herberos, 35

PI ,,Carretera de la Isla”, Dos Hermanas, 41703 (Sevilla)
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Norvegia: Ambroksolhydroklorid Geiser 20 mg sugetablett med mintsmak
Ambroksolhydroklorid Geiser 20 mg sugetablett med lakrissmak

Suedia: Ambroxol Geiser mint 20 mg lozenges
Ambroxol Geiser liquorice 20 mg lozenges

Ungaria: Ambrosept Mint 20 mg szopogato tabletta

Portugalia: Ambrogal 20 mg pastilhas

Slovenia: Ambroxol Galenika z okusom mentola 20 mg pastile

Croatia: Ambroxol Galenika s okusom mentola 20 mg pastile

Romania: Ambrogal 20 mg pastile

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.



