1. Milyen tipusu gyoégyszer az Ambroxol-TEVA tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A készitmény ambroxol (bromhexin-szarmazék) tartalmu, nyakoldo, koptetd
hatasu gyogyszer.

A nyak beslrisodésével jaré heveny és kronikus léguti megbetegedések
kezelésére, valamint a nyakoldas el6segitésére alkalmazhatd.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tunetei 5 napon belul nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az Ambroxol-TEVA tabletta szedése elott

Ne szedje az Ambroxol-TEVA tablettat

- ha allergias az ambroxolra, illetve bromhexinre, vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére

- 12 év alatti életkorban (a készitmény magas hatéanyag-tartalma miatt),
ekkor a készitmény szirup formaja javasolhato

- gyomor-, bélfekély esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Ambroxol-TEVA tabletta szedése elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

- nagyobb valadékmennyiség kepzédésekor, illetve a légutak valadékuritd
tevékenységének zavara esetén, a valadékpangas veszélye miatt (a
fokozott nyakelvalasztas a légutakban sulyosbithatja a tuneteket);

- sulyos maj-, illetve vesebetegségben a gyogyszer vérszintje emelkedhet,
ezért mindkeét esetben az orvos utasitasanak megfelel6en kell az adagolast
modositani;

- gyomor- és nyombélfekély esetén (mivel a nyakold6 anyag veszélyezteti a
gyomornyalkahartya épségét);

- amennyiben kohogéscsillapitd készitmeényt is szed (lasd "Egyéb
gyogyszerek és az Ambroxol-TEVA tabletta” c. pontban).

- néhany ritkan eléforduld orokletes anyagcsere-betegségben (galaktoz
intolerancia, laktéz intoleranciaban vagy glukéz-galaktoz felszivodaszavar),
a készitmény laktoz-tartalma miatt (lasd "Az Ambroxol-TEVA tabletta
laktoz-monohidratot tartalmaz")

- az ambroxol alkalmazasa kapcsan sulyos bérreakciok eléfordulasardl
szamoltak be. Amennyiben Onnél bérkilités (kdztiik a nyalkahartyakon,
peéldaul a szajban, torokban, orrban, szemben, nemi szerveken kialakuld
elvaltozasok) lép fel, hagyja abba az Ambroxol-TEVA tabletta alkalmazasat,
és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Egyéb gyoégyszerek és az Ambroxol-TEVA tabletta



Feltétlenul tajékoztassa kezelb6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél.

Az Ambroxol-TEVA tabletta egylttadasa kerulendd a kohogési reflexet
gatldé kdhogéscsillapitokkal, mert azok az ambroxol altal elfolydsitott nyak
kikbhogéseét gatoljak.

Bizonyos antibakterialis szerekkel (antibiotikumok: amoxicillin, cefuroxim,
eritromicin, doxiciklin) egyuttadva az Ambroxol-TEVA tabletta elényosen
fokozhatja az antibiotikumok tudészovetbe vald bejutasat.

Az Ambroxol-TEVA tabletta egyidejii bevétele étellel és itallal

A gyogyszert az étkezések utan béséges folyadékkal javasolt bevenni.
Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel.

Terhesség els6 harmadaban és szoptatas idején a készitmény adasa nem
ajanlott, mivel nincs elegendd informacié az ambroxol ezen idészakokban
torténd biztonsagos alkalmazasarol. A terhesség 2. és 3. harmadaban csak
az orvos javaslatara az elény/kockazat gondos mérlegelésével szedhetd.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

A készitménynek a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szUkséges képességeket befolyasold hatasait nem vizsgaltak.

Az Ambroxol-TEVA tabletta laktéz-monohidratot tartalmaz
Tejcukor-érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a készitmény 49 mg
tejcukrot (laktoz-monohidratot) is tartalmaz tablettanként. Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzeékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni az Ambroxol-TEVA tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezelSorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndtteknek és 12 év feletti gyermekeknek:

A kezelés els6 2-3 napjan, naponta 3-szor 1 tabletta (90 mg/nap), majd a
tovabbiakban naponta 2-szer 1 tabletta (60 mg/nap).

A napi maximalis adag: 120 mg.

Gyermekeknek 12 éves kor alatt




A tabletta, magas hatéanyag-tartalma miatt, 12 év alatti gyermekek
szamara nem adhaté.

12 év alatti gyermekek szamara a készitmény szirup formaja javasolt.
Sulyos mgj-, illetve vesebetegség esetén kezelborvosa csdkkentheti az
adagolast.

A gydgyszert az étkezések utan bdséges folyadékkal kell bevenni. A
bdséges folyadékbevitel elésegiti a készitmény nyakoldd hatasat.

Az Ambroxol-TEVA tablettat orvosi javaslat nélkul nem szabad 4-5 napnal
hosszabb ideig alkalmazni.

Ha az el6irtnal tobb Ambroxol-TEVA tablettat vett be

Azonnal értesitse kezel6orvosat vagy az orvosi Ugyeletet!

Az akut tuladagolas tunetei: émelygés, hanyas, hasmenés és egyéb
gyomor-bélrendszeri zavarok.

Kezelése: azonnali beavatkozasra, mint amilyen a hanytatas és a
gyomormosas, altalaban nincs szukség, azokat csak extrém mennyiségu
tuladagolaskor kell mérlegelni. Egészségugyi szakember altal végzett tuneti
kezelés javasolt.

Ha elfelejtette bevenni az Ambroxol-TEVA tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara!

Paotolja a kimaradt adag bevételét, amint lehetséges, majd folytassa a
tabletta szedését az eredeti adagolasi rendnek megfeleléen!

Ha id6 el6tt abbahagyja az Ambroxol-TEVA tabletta szedését

A tovabbiakban szukséges terapiat haladéktalanul beszélje meg
kezel6orvosaval!

Amennyiben mellékhatasok miatt kivanja abbahagyni a gyégyszer
szedését, forduljon orvosahoz, aki tajékoztatni fogja ezen mellékhatasok
kezeléseérdl, vagy mas készitmény alkalmazasat tanacsolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha sulyos tulérzékenyseégi
(allergias) reakciok (anafilaxias sokk) lépnek fel Onnél:

- a testén kiutések jelennek meg,

- megduzzad arca, ajkai, nyelve, torka,

- légzési, ill. nyelési nehézségek lépnek fel.

Tulérzékenyseégi reakciok elsé jeleinél nem szabad az Ambroxol-TEVA
tablettat ujra alkalmazni. Tajékoztassa kezel6orvosat, hogy a reakcio
sulyossagat megallapithassa, és adott esetben a szikséges tovabbi



teenddkrél donthessen.
Gyakorisaguk szerint a kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak elé:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- émelyges

- Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hanyas, hasmenés, emésztési zavar és hasi fajdalom

- Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- tulérzékenységi reakcio

- borkiutés, csalankiutés

- Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg):

- tulérzékenységi (un. anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot,
angioodémat (a bor, a bér alatti szovetek, a nyalkahartya vagy a
nyalkahartya alatti szovetek gyorsan kialakul6 duzzanata) és viszketés

- A bért érintd sulyos mellékhatasok (koztuk eritéma multiforme, Stevens-
Johnson-szindroma/toxikus epidermalis nekrolizis és akut generalizalt
exantematozus pusztulézis).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszereszét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a
hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ambroxol-TEVA tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 &deg;C-on, az eredeti csomagolasban tarolandé.

A csomagolason feltlntetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Ambroxol-TEVA tabletta?



- A készitmény hatéanyaga: Egy tabletta 30 mg ambroxol-hidrokloridot
tartalmaz.

- Egyéb Osszetevbk: magnézium-sztearat, A tipusu karboximetil-keményito-
natrium, mikrokristalyos celluldz, laktéz-monohidrat (49 mg tablettanként).
Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér szind, kerek tabletta.

20, illetve 30 db tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.



