1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AMBROBENE 7,5 MG/ML
BELSOLEGES OLDAT ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A horgok és a tudo sard valadékkal jaré heveny és idult betegségeinek
kezelésére, nyakoldasra.

2. TUDNIVALOK AZ AMBROBENE 7,5 MG/ML BELSOLEGES OLDAT
ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldatot

- ha allergias (tulérzékeny) az ambroxol-hidrokloridra vagy az Ambrobene
7,5 mg/ml belsbleges oldat egyéb dsszetevijére,

- gyomor-, bélfekélyek esetén,

- szoptatas ideje alatt.

Az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldat fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhato

- csokkent vesemikoddés vagy sulyos majbetegség esetén,

- a horgdk egyes ritka betegségeiben, amikor fokozott valadékgyulem all
fenn (pl. rosszindulatu cilium-szindroma).

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyoégyszerek

Feltétlendl tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkul kaphato
készitményeket is.

Az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldat és kohogéscsillapito szerek
egyidejl alkalmazasakor a csOkkent kohogeési reflex miatt veszélyes
valadékdugo alakulhat ki, tehat az ilyen kombinacios kezelés
szUkségességet alaposan mérlegelni kell.

Bizonyos antibakterialis szerekkel (antibiotikumok: amoxicillin, cefuroxim,
eritromicin, doxiciklin) egyuttadva az Ambrobene 7,5 mg/ml belsdleges
oldat el6nyosen fokozhatja az antibiotikumok tudészovetbe valo bejutasat.
Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelborvosaval vagy gyogyszerészevel.

Terhesség ideje alatt, foként az els6 harmadban, kizardlag orvosi javaslatra
alkalmazhato. Szoptatas ideje alatt alkalmazasa ellenjavallt, ill. amennyiben
szedése feltétlenul szikséges, a szoptatast fel kell fliggeszteni.

A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

A készitmény a fentieket nem befolyasolja.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ AMBROBENE 7,5 MG/ML



BELSOLEGES OLDATOT?

Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét. Ha kezelborvosa masképpen nem rendeli, a készitmény
szokasos adagja:

2 év alatti gyermekek

Naponta 2-szer 1 ml belséleges oldat (15 mg/nap ambroxol-hidroklorid).
2-5 év kozotti gyermekek

Naponta 3-szor 1 ml belséleges oldat (22,5 mg/nap ambroxol-hidroklorid).
6-12 év kozotti gyermekek

Naponta 2-3-szor 2 ml belsdleges oldat (30-45 mg/nap ambroxol-
hidroklorid).

Felnbttek és 12 év feletti gyermekek

Az elsé 2-3 napon naponta 3-szor 4 ml belséleges oldat (90 mg/nap
ambroxol-hidroklorid), majd naponta 2-szer 4 ml oldat (60 mg/nap
ambroxol-hidroklorid).

A belséleges oldatot célszerl étkezések utan, elegendé folyadékkal (pl. 1
pohar viz, tea vagy gyumolcslé) elegyitve bevenni.

Inhalalas

2 év alatti gyermekek

Naponta 1-2-szer 1 ml belséleges oldat (7,5-15 mg/nap ambroxol-
hidroklorid).

2-5 év kozotti gyermekek

Naponta 1-2-szer 2 ml belsdleges oldat (15-30 mg/nap ambroxol-
hidroklorid).

Felnbttek és 6 év feletti gyermekek

Naponta 1-2-szer 2-3 ml belséleges oldat (15-45 mg/nap ambroxol-
hidroklorid).

A dozis kiméréseére a dobozban elhelyezett, jelzéssel ellatott mérdkanal
szolgal.

Az inhalalashoz hasznaljon megfelel6 eszkozt (kompresszoros vagy
ultrahangos parasitd), ami nem a gézkazan-elven mikodik. Az inhalacios
oldatot inhalalas el6tt testhbmérseékletlire fel kell melegiteni.
Megjegyzés:

Az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldat nyalkaold6 hatasat a béséges
folyadékbevitel javitja.

Vesefunkcidé csdokkenés esetén vagy sulyos majbetegségben az orvos
eléirasanak megfeleléen, az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldatot
ritkabban vagy kisebb adagokban alkalmazza.

Az alkalmazas id6tartama a betegség tipusahoz és sulyossagahoz
igazodik, és err6l a kezel6orvos hataroz.




A készitmeényt orvosi ellen6rzés nélkul 4-5 napnal tovabb ne szedje.

Ha az oldat alkalmazasa soran hatasat tulzottan erésnek érzi, vagy a
készitmény csekély hatasunak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldatot
alkalmazott

Ambroxol tuladagolasakor mérgezési tuneteket nem figyeltek meg. Rovid
ideig tartd nyugtalansagrol és hasmenésrél szamoltak be. Véletlen vagy
szandékos nagy mértékl tuladagolaskor fokozott nyalelvalasztas,
garatizgalom, hanyas és vérnyomaseseés jelentkezhet.

Amennyiben az Ambrobene 7,5 mg/ml belsdleges oldatot tul nagy
mennyiségben vette be, és a fenti tuladagolasi tunetek egyike jelentkezik,
forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldatot
Kovetkez6 alkalommal ne alkalmazzon kétszeres adagot, mert ezzel mar
nem potolja a kihagyott mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének
tenné ki magat.

Ha barmilyen kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg orvosat vagy gyogyszereszét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Ambrobene 7,5 mg/ml belsdleges oldat is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Tulérzékenységi reakciok elsd jeleinél nem szabad az Ambrobene 7,5
mg/ml belséleges oldatot ujra alkalmazni. Tajékoztassa orvosat, hogy a
reakcio sulyossagat megallapithassa, és adott esetben a szikséges
tovabbi teend6krdl donthessen.

Sulyos keringési zavarokkal tarsulo hirtelen, nagyfoku tulérzékenységi
reakciok (anafilaxias sokk) esetén azonnal kérjen orvosi segitséget!
Ritkan el6fordulo mellekhatasok (1000-bél egynél kevesebb személynél
fordul eld):

- Gyomor-bélpanaszok (pl. émelygés és hasfajas)

- tulérzékenységi reakciok (allergias reakciok) a béron és a nyalkahartyan
(pl. duzzanat, kiutés, pir, viszketes),

- légszomj,

- arcduzzanat,

- hidegrazassal kiseért testhOmérséklet-emelkedés,

- szaj- és léguti szarazsag,

- fokozott nyalfolyas és orrvaladékozas,

- bélrenyheség és nehezitett vizeleturités.

Egyes esetekben sulyos keringési zavarokkal tarsuld hirtelen, nagyfoku



tulérzékenységi reakciok jelentkezhetnek (anafilaxias sokk).

Egy esetben allergias bérgyulladasrol szamoltak be.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajekoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kiviil eqgyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ AMBROBENE 7,5 MG/ML BELSOLEGES
OLDATOT TAROLNI?

A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltlntetett lejarati id6 (Felhasznalhaté:) utan ne alkalmazza az
Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldatot. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

A gyégyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal
egyutt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészet, hogy
szukségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések elbseqitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Ambrobene 7,5 mg/ml belséleges oldat

- A készitmény hatdéanyaga: az ambroxol-hidroklorid. 7,5 mg ambroxol-
hidroklorid 1ml oldatban.

- Egyéb Osszetevék: kalium-szorbat, 25%-0s sdésav, tisztitott viz.

Milyen az Ambrobene 7,5 mg/ml belsdleges oldat készitmény kiilleme
és mit tartalmaz a csomagolas

Kiillem: Atlatszd, szintelen vagy enyhén sarga szin(, szagtalan, kesernyés
iz vizes oldat.

Csomagolas: 40 ml, ill. 100 ml oldat fehér LDPE cseppent6 feltéttel ellatott
és fehér PP csavaros kupakkal lezart, barna szinG Uvegben.

Egy Uveg + polisztirol adagolé pohar dobozban.



