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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

AMBROSPRAY 50 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Clorhidrat de ambroxol

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

dumneavoastra.

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

Ambrospray cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

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

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Ambrospray si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ambrospray
Cum sa utilizati Ambrospray

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ambrospray

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAI o

1. CE ESTE AMBROSPRAY SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ambrospray face parte din grupul medicamentelor expectorante; aceste medicamente sunt utilizate
pentru fluidificarea sputei (secretiilor bronsice), ajutand astfel la eliminarea prin tuse a secretiilor
mucoase vascoase.

Ambrospray este utilizat in tratamentul bolilor acute si cronice ale plamanilor si cailor respiratorii, In
care apare o acumulare a secretiilor brongice mucoase sau o eliminare deficientd a acestora.
Ambrospray este indicat adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI AMBROSPRAY

Nu utilizati Ambrospray

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de ambroxol sau la oricare dintre celelalte
componente ale Ambrospray.

- copiii cu varsta sub 12 ani.

Atentiondri si precautii

Vi rugdm sa-1 informati pe medicul dumneavostra daca vi s-a spus ca rinichii si/sau ficatul
dumneavoastra nu functioneazi normal. Cand functia renala este grav afectata, este posibild
acumularea de metaboliti ai clorhidratului de ambroxol (substanta activa din Ambrospray), care sunt
produsi in ficat.



Daci ati fost diagnosticat cu sindromul cililor imobili, o boala foarte rara, este posibild acumularea
secretiilor bronsice in cantitate mare. In acest caz, Ambrospray poate fi utilizat doar sub supraveghere
medicald stricta.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Utilizarea Ambrospray impreuna cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea concomitentd a Ambrospray cu medicamente care calmeaza tusea poate avea ca rezultat o
acumulare de secretii bronsice care nu pot fi eliminate. Necesitatea unei asemenea terapii combinate
trebuie evaluata cu grija de catre medicul dumneavoastra, impotriva oricaror potentiale riscuri.

Utilizarea Ambrospray cu alimente si bauturi
Vezi ,,CUM SA UTILIZATI AMBROSPRAY”

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu se recomanda utilizarea Ambrospray in timpul sarcinii.

Nu se recomanda utilizarea Ambrospray in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece, foarte rar, au fost descrise cefalee si vertij in timpul tratamentului cu Ambrospray se
recomanda prudenta la pacientii care conduc vehicule si folosesc utilaje.

3.  CUM SA UTILIZATI AMBROSPRAY

Utilizati intotdeauna Ambrospray exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ambrospray poate fi luat cu sau farad alimente; totusi, cel mai bine este sa luati medicamentul in timpul
mesei sau imediat dupa masa.

Doza recomandata pentru adulti este de 3 pulverizari, de trei ori pe zi (ceea ce corespunde la 9
pulverizari sau 90 mg clorhidrat de ambroxol). Aceasta cantitate este recomandata in primele 2 — 3 zile
de tratament. Doza maxima zilnica este de 4 pulverizari, de trei ori pe zi (ceea ce corespunde la 12
pulverizari sau 120 mg clorhidrat de ambroxol). Dupa aceasta perioada, doza poate fi redusa la 2 sau 3
pulverizari de 3 ori pe zi.

Instructiuni de utilizare

1 — Tineti flaconul in pozitie verticala si agitati bine inainte de utilizare.

2 — Prima data cand utilizati spray-ul, indreptati pompa de pulverizare departe de fata dumneavoastra
si apasati ferm, de 3 — 4 ori, pana cand apare un spray fin. Pompa este acum gata de utilizare.

3 — Indreptati pompa de pulverizare spre gura sau gatul dumneavoastra si apasati din nou. O apasare
inseamna o pulverizare.

4 — Dupa aplicarea numarului corect de pulveriziri (vezi verso), stergeti capatul pompei de pulverizare
cu un material textil. Astfel se previne infundarea pompei.

5 — Nu incercati sa impingeti vreun obiect in capatul pompei de pulverizare.

Medicul dumneavoastri va va spune cét timp sa luati medicamentul. in majoritatea cazurilor, perioada
de tratament nu va depasi 4-5 zile. Va rugdm sa va adresati medicului daca starea nu vi s-a ameliorat
dupa 3 zile. Trebuie sa respectati regimul terapeutic prescris de medicul dumneavoastra, chiar daca va
simtiti mult mai bine. Astfel, starea dumneavoastra se poate ameliora.



Daca utilizati mai mult decét trebuie din Ambrospray

Péana in prezent, nu s-au raportat cazuri de supradozaj cu clorhidrat de ambroxol, substanta activa din
Ambrospray. In citeva cazuri de supradozaj, s-a raportat diaree. Numai dupa administrarea de doze
mai mari decat cele recomandate, s-a raportat o secretie salivara crescuta, greata, varsaturi si o scadere
a tensiunii arteriale.

Daca ati luat mai mult Ambrospray decat se recomanda, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului cat de repede posibil.

Daca uitati sa utilizati Ambrospray
Daca uitati sa luati o doza de Ambrospray, luati-o de indata ce va amintiti si apoi continuati ca de
obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Ambrospray poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare:

Reactii alergice (dificultate in respiratie, febra, umflarea fetei, frisoane).
Foarte rare:
Reactie anafilactica acuta, grava.

Tulburari ale sistemului nervos
Durere de cap, vertij.
Mai putin frecvente: hipoestezie la nivelul limbii, tulburari de gust.

Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventd necunoscutd

Tulburari moderate ale tractului gastro-intestinal superior, cum sunt senzatii de arsura la nivelul
stomacului, gastralgii, dispepsia, greata/varsaturi si uscaciunea gurii.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 din Romaénia
http://www.anm.ro/. Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA AMBROSPRAY

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la frigider sau congela.

A se pastra cel mult 1 luna dupa prima deschidere a flaconului.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Ambrospray dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Ambrospray

Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. O pulverizare (0,2 ml) contine 10 mg clorhidrat de
ambroxol

Celelalte componente sunt: trometamol, 15 hidroxistearat de macrogol, glicerol, acesulfam potasic
(E950), xilitol (E967), benzoat de sodiu (E211), levomentol, glicirizat de amoniu, etanol 96%,
hidroxid de sodiu 0,001 M, apa purificata.

Cum arata Ambrospray, 50 mg/ml spray bucofaringian, solutie si continutul ambalajului
Ambrospray se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, inodora.

Este ambalat in:
- cutie cu un flacon din sticla bruna, de clasa hidrolitica III, prevazut cu pompa dozatoare,
continand 13 ml spray bucofaringian, solutie
- cutie cu un flacon din sticla bruna, de clasa hidrolitica III, prevazut cu pompa dozatoare,
continand 25 ml spray bucofaringian, solutie
Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata
CYATHUS EXQUIRERE PharmaforschungsGmbH
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austria

Producéatorul
FRANCIA FARMACEUTICI S.R.L.
Via Dei Pestagalli 7, Milano (MI), Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost aprobat in Iunie, 2020.



