Sp.zn. sukls34259/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

AMBROXOL AL retard 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo 1ékarnika.

e Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inka, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatfem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Ambroxol AL retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ambroxol AL retard uzivat
Jak se Ambroxol AL retard uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Ambroxol AL retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE I

1. Co je Ambroxol AL retard a k ¢emu se pouZiva

Pripravek se uziva pti akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest. Jedna se napt. o akutni a
opakované zanéty prudusek, hrtanu a priidusnice a dale o chronickd onemocnéni jako napt. chronicka
bronchitida (zanét pradusek) a chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho ustroji monou pfipravek uzivat bez porady s 1ékatem.
Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychaciho ustroji mohou dlouhodobé piipravek uzivat jen po
poradé¢ s Iékarem.

Akutni onemocnéni jsou na pocatku obvykle doprovazena suchym drazdivym kaslem, ptipadné jesté
pocitem paleni na hrudi u zanétu pradusek a chrapotem u zanétu hrtanu. V dal§im pribehu dochazi
k tvorb¢ vazkého hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavi mohou byt oba druhy kasle —
suchy drazdivy kasel i vlhky typ kasle s vykaslavanim hlenu.

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka piipravku, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu
plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitfni stény plicnich sklipkd) a stimuluje ¢innost fasinek

zajistujici posun hlenu. Tyto uCinky maji za nasledek vydatnéj$i zkapalnéni, lep$i transport a
vylucovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Ptipravek Ambroxol AL retard je urcen pro dosp€lé.

Pokud se do 5 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢ékarem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Ambroxol AL retard uZivat

Neuzivejte Ambroxol AL retard

e jestlize jste alergicky(d) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

e pro vysoky obsah 1éCivé latky nepodavejte tento pripravek détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ambroxol AL retard se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

e jestlize mate onemocnéni, které je spojeno se snizenou samodistici funkci prudusek a nadmérné
vysokou tvorbou hlenu (napf. pfi vzacném onemocnéni zvaném maligni cilidrni syndrom).
V tomto pifipad€ uzivejte Ambroxol AL retard jen na doporuceni lékate, protoze existuje riziko
hromadéni hlenu v praduskach.

e jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo té¢zké onemocnéni jater. V tomto ptipadé se o uzivani
pripravku porad'te s 1ékarem, ktery Vam mize upravit davkovani tohoto ptipravku.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenana hlaSeni zavaznych kozZnich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vcetné poSkozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i,
nebo pohlavnich organtl), prestanite Ambroxol AL retard uzivat a ihned kontaktuje svého Iékate.

Déti a dospivajici
Piipravek Ambroxol AL retard je urcen pro dospélé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambroxol AL retard

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

S ptipravkem Ambroxol AL retard se mohou vzajemné ovliviiovat nasledujici 1éky:

e antibiotika, napf. (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin). Soucasné uzivani ptipravku Ambroxol
AL retard a antibiotik vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, coz lze povazovat za
zadouci ucinek.

e [éky tlumici kaSel (napf. antitusika), napt. kodein. Pfi soucasném uzivani ptipravku Ambroxol AL
retard a 1ék potlacujicich kasel (antitusik) miize vzhledem k potlaceni kasSlaciho reflexu dojit
k nebezpecnému hromadéni hlenu v dychacich cestach.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se ptipravek uzivat v t€hotenstvi, zejména v prvnich 3 mésicich.
Nedoporucuje se, aby piipravek uzivaly kojici matky, protoze ambroxol-hydrochlorid je vylu¢ovan do
mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Na zakladé dat ziskanych po uvedeni piipravku na trh, neexistuje zadny dikaz o vlivu ptipravku na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Studie hodnotici u¢inky na schopnosti fidit a obsluhovat stroje
nebyly provedeny.

Ambroxol AL retard obsahuje sacharosu. Pokud Vam Vas 1ékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.
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3. Jak se Ambroxol AL retard uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize 1ékar neurdi jinak, je doporuc¢ené davkovani ptipravku:
Doporucend davka piipravku je 1 tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim 1x denné, nejlépe vecer.

Tobolky se polykaji celé, neoteviené a nerozkousané a zapijeji se dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Pti uzivani tohoto pfipravku je vhodné dbat na zvySeny pfisun tekutin, nebot’ je tim G¢inek ambroxol-
hydrochloridu na rozpousténi hlenu zesilovan. Zbytky tobolek ve stolici nemaji Zadny vyznam, nebot’
1éciva latka byla jiz vstfebana béhem své cesty travicim systémem.

Pokud Vam nevyhovuje 1ékova forma tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, jsou na trhu dostupné
jiné lékové formy.

Délka 1écby piipravkem Ambroxol AL retard je uréena individudlng, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni.

Pokud se do 5 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, porad'te se s Iékarem.

Bez porady s Iékatem tento piipravek neuzivejte déle nez 5 dni.

Dlouhodobé uzivani pripravku Ambroxol AL retard u chronickych onemocnéni je mozné pouze po
porad¢ s Iékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ambroxol AL retard, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mél(a) nebo pfi ndhodném poziti piipravku ditétem,
kontaktujte neprodlené¢ svého lékafe nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni. Vezméte s sebou tuto
pribalovou informaci a zbyvajici tobolky, aby Iékat ve&d¢l, co jste uzil(a). Na zaklad¢ zprav o
nahodném ptedavkovani a/nebo chybdch v l1écbé se pozorované piiznaky shoduji se znadmymi
nezadoucimi ucinky piipravku Ambroxol AL retard v doporucenych davkach a mohou vyzadovat
1é¢bu ptiznaki.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ambroxol AL retard

Ptipravek uzijte ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékarnika
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii prvnich ptiznacich reakce z precitlivélosti, prestaiite uzivat Ambroxol AL retard a neprodlené
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud se pii uzivani ptipravku Ambroxol AL retard objevi nova vyrazka na ktizi nebo na sliznici, je
tieba 1¢k vysadit a okamzité vyhledat 1¢katskou pomoc!

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 pacienttl)
e nevolnost
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Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 pacient)

e zvraceni, prijem, zazivaci obtize a bolesti biicha

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 pacienti)
e reakce z precitlivélosti

vyrazka, koptivka

sucho v ustech nebo zvysené slinéni

zvysena nosni sekrece

zacpa

obtiZe pii moceni

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

e anafylaktické reakce v€etné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se $ifici otok klize, podkoznich slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
sveédéni

e zavazné nezddouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermdlni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustuldzy)

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢ink1, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni istav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ambroxol AL retard uchovavat

Uchovévejte pfti teploté do 30° C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Ambroxol AL retard obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum 75 mg v jedné tobolce s prodlouzenym
uvolnovanim.

- Pomocnymi latkami jsou zelatina, povidon 30, zrnény cukr (obsahuje sacharosu a kukufi¢ny
skrob), Selak, mastek, oxid titanicity (E 171), indigokarmin (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Ambroxol AL retard vypada a co obsahuje toto baleni
Ambroxol AL retard jsou tvrdé Zelatinové tobolky s vrchni casti zelenou a spodni Casti bilou

obsahujici bilé a svétle zluté pelety.
PVC/PE/PVDC/AI blistr, krabicka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 20, 50 a 100 tobolek s prodlouzenym uvolnovanim.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 2. 2021
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