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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

AMBROXOL AL 7,5 mg/ml, picaturi orale, solutie
Clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa

utilizati Ambroxol AL cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautitesc sau nu se
imbunatatesc dupd 4 - 5 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactic adversa
nementionatd in acest prospect, va rugédm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

a

In acest prospect gasiti:

Ce este Ambroxol AL si pentru ce se utilizeaza
Inainte si utilizati Ambroxol AL

Cum sa utilizati Ambroxol AL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ambroxol AL

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1.  Ce este Ambroxol AL si pentru ce se utilizeaza

Ambroxol AL este un medicament mucolitic care determina cresterea cantitatii de sputa
expectorata si 1i scade vascozitatea. Mucusul devine mai fluid cu ajutorul ambroxolului si poate fi
eliminat mai usor prin tuse.

Ambroxol AL se administreaza in bolile acute si cronice ale tractului respirator Insotite de secretii
vascoase, greu de eliminat.

2. inainte sa utilizati Ambroxol AL

Nu utilizati Ambroxol AL

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la ambroxol sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (vezi pct. 6).

Atentionari si precautii
- daca ati avut reactii de hipersensibilitate foarte severe la nivelul pielii (sindrom Stevens-
Johnson - o0 boala in care apare febra foarte mare si eruptie pe piele si la nivelul mucoaselor




cu formare de vezicule; sindrom Lyell care poate ameninta viata - este cunoscut, de
asemenea, ca sindromul pielii arse. Semnele acestuia sunt reprezentate de o eruptie pe piele,
acoperita de vezicule, cu caracter sever, asemanatoare unei arsuri). De aceea, daca observati
modificari la nivelul pielii sau mucoaselor, trebuie sa intrerupeti imediat utilizarea
Ambroxol AL. Prezentati-va imediat la un medic.

- daci aveti o afectare a functiei renale sau o boala hepatica severa. In acest caz trebuie sa
utilizati Ambroxol AL cu mare atentie (adica la intervale mai mari intre doze sau doze
reduse) — intrebati-1 pe medicul dumneavoastra despre acest lucru. In cazul afectarii severe
a functiei renale se poate produce acumularea produsilor de degradare ai substantei active
din Ambroxol AL.

- daca aveti o boala rard a bronhiilor cu secretie crescutd de mucus (de exemplu: sindromul
cililor imobili). In acest caz, mucusul nu poate fi eliminat din plaméni. in acest caz, utilizati
Ambroxol AL numai sub supravegherea unui medic.

- daca ati avut ulcer, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra pentru instructiuni
privind utilizarea Ambroxol AL, deoarece mucoliticele pot distruge bariera mucoasa
gastrica. Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Ambroxol AL.

- daca aveti astm bronsic, dupa ce luati Ambroxol AL, acesta va poate intensifica spasmul
bronsic; de aceea, luati Tnainte un bronhodilatator.

Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea Ambroxol AL.
Daca dezvoltati o eruptie trecitoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt mucoasa bucala,
faringiand, nazala, oculara si genitald), opriti administrarea Ambroxol AL si adresati-va imediat medicului.

Ambroxol AL impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Utilizarea simultand de Ambroxol AL si de anumite antibiotice (amoxicilind, cefuroxima,
eritromicind, doxiciclind) a dus la o crestere a concentratiei de antibiotice la nivelul tesutului
pulmonar.

Medicamentele care pot inhiba reflexul de tuse (denumite medicamente antitusive, de exemplu
codeind) nu trebuie utilizate n acelasi timp cu medicamentele care contin ambroxol.

Ambroxol AL impreuna cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimentele sau bauturile.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Deoarece nu exista pand in prezent o experienta suficienta referitoare la utilizarea de ambroxol la
om, trebuie sa luati Ambroxol AL picéturi orale numai la sfatul medicului dumneavoastra si
numai dupa ce el / ea a cantérit cu atentie beneficiile asteptate impotriva riscurilor potentiale.

Alaptarea



La animale substanta activa ambroxol este excretata in laptele matern. Deoarece nu existd pana in
prezent o experienta suficienta referitoare la utilizarea de ambroxol la om, trebuie sa luati
Ambroxol AL picaturi orale numai la sfatul medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandéri Tnainte de a lua orice
medicament.

Nu exista suficiente date privind utilizarea ambroxolului la femeile gravide sau care aldpteaza. Nu
utilizati Ambroxol AL in timpul sarcinii sau aldptarii decat la recomandarea medicului
dumneavoastra, dupa evaluarea atenta a raportului risc potential fetal/beneficiu matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ambroxol AL nu are efect sau are efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Ambroxol AL picaturi orale contine sorbitol si sodiu
Daca vi sa spus de citre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine 0,65 mmol (sau 14,9 mg) de sodiu per doza. Acest lucru trebuie luat in
considerare de catre pacientii cu dieta hiposodata.

3. Cum sa utilizati Ambroxol AL

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Un ml picaturi orale, solutie contine clorhidrat de ambroxol 7,5 mg. Un ml = 15 picaturi.

Cu exceptia cazului in care medicul va prescrie altfel, sunt recomandate urmatoarele doze de
Ambroxol AL 7,5 mg/ml, picaturi orale, solutie:

-Copii

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 — 12 ani: doza recomandata este de 2 ml picaturi orale, solutie
(15 mg clorhidrat de ambroxol) de 2 -3 ori pe zi, in functie de gravitatea afectiunii.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 — 6 ani: doza recomandata este de un ml picaturi orale, solutie
(7,5 mg clorhidrat de ambroxol) de 3 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 1 — 2 ani: doza recomandata este de un ml picaturi orale, solutie
(7,5 mg clorhidrat de ambroxol) de 2 ori pe zi.

-Adulti si adolescenti: doza recomandata este de 4 ml picaturi orale, solutie (30 mg clorhidrat de
ambroxol) de 3 ori pe zi in primele 2-3 zile, ulterior 4 ml picaturi orale, solutie (30 mg clorhidrat
de ambroxol) de 2 ori pe zi.

Pentru adulti, la nevoie dozele pot fi crescute pana la 8 ml picaturi orale, solutie (60 mg clorhidrat
de ambroxol) de 2 ori pe zi.

Mod de administrare

Ambroxol AL 7,5 mg/ml picaturi orale, solutie trebuie administrat in timpul meselor.
Durata tratamentului

Ambroxol AL 7,5 mg/ml picaturi orale, solutie nu trebuie utilizat mai mult de 4 - 5 zile fara
recomandarea medicului.



Daca utilizati mai mult Ambroxol AL decéat trebuie

Pana in prezent nu au fost observate semne grave de intoxicatie. Pot sd apara agitatie de scurta
durata si diaree.

In cazul in care doza a fost foarte mare pot si apara: salivatie excesiva, eructatii, varsaturi si
scaderea tensiunii arteriale cu tulburari circulatorii.

Daca apar aceste manifestari, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra. In general, nu
sunt necesare masuri imediate (provocarea varsaturilor si spalaturi stomacale), acestea fiind de
luat 1n considerare dupa utilizarea unor doze foarte mari.

Daca uitati sa utilizati Ambroxol AL
Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ambroxol AL

Intreruperea prematura a tratamentului poate ingreuna eliminarea sputei. Continuati tratamentul
cat timp este specificat in acest prospect.

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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ambroxol AL poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

La primele semne de reactii de hipersensibilitate, trebuie s incetati si luati Ambroxol AL
picaturi orale si sa consultati imediat un medic

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate:

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)
* Greata

* dureri de stomac

* Varsaturi

* Febra.

Rare( pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Reactii de hipersensibilitate
Eruptie trecatoare pe piele, urticarie
Cu frecventa necunoscutd(care nu poate fi estimata din dateledisponibile):

Reactii cutanate severe,: (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizatd acutd), si sindromul Lyell (boala grava
cu aparitia de vezicule pe piele)

Reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului
subcutanat, tesuturilor mucoase si submucoase) si prurit



Alte reactii adverse posibile
Metabisulfitul de sodiu poate provoca rareori reactii de hipersensibilitate si bronhospasm.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Ambroxol AL

Nu utilizati Ambroxol AL dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A se utiliza in maxim 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ambroxol AL

-Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Un ml picaturi orale, solutie contine clorhidrat de
ambroxol 7,5 mg.

-Celelalte componente sunt: acid benzoic, metabisulfit de sodiu, propilenglicol, ciclamat de sodiu,
sorbitol lichid (necristalizabil), acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Ambroxol AL si continutul ambalajului
Ambroxol AL se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, fara miros, cu gust dulce-amar.

Este disponibil 1n cutii cu un flacon din sticla brunid a 50 ml sau 100 ml picaturi orale, solutie si o
masura dozatoare din polipropilena, gradata la 1, 1,5, 2, 3,4, 5 si 6 ml

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19, 89150 Laichingen,
Germania

Producitorul

STADA ARZNEIMITTEL AG
Stadastral3e 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Germania

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2016



