Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambroksol APTEO MED, 15 mg/5 ml syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ambroksol APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol APTEO MED
Jak stosowa¢ Ambroksol APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Ambroksol APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ambroksol APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Chlorowodorek ambroksolu, substancja czynna leku Ambroksol APTEO MED, zwigksza wydzielanie
$luzu w drogach oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Syrop Ambroksol APTEO MED jest wskazany do stosowania w ostrych i przewlektych chorobach
drég oddechowych przebiegajacych z zaleganiem lepkiej, Sluzowej wydzieliny i utrudnieniem jej
odkrztuszania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol APTEO MED

Kiedy nie stosowaé leku Ambroksol APTEO MED
- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambroksol APTEO MED nalezy oméwic to z lekarzem.

- Jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby, nie powinien on przyjmowac leku
Ambroksol APTEO MED bez porozumienia z lekarzem.

- Jezeli po 4 do 5 dniach stosowania leku nie wystgpi zmniejszenie nasilenia kaszlu i poprawa stanu
pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia transportu §luzowo-rzeskowego w oskrzelach i duza ilos¢
wydzieliny (np. w rzadko wystgpujacym zespole nieruchomych rzesek) ze wzgledu na mozliwo$¢
gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

- Jezeli u pacjenta wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza jak stosowac lek Ambroksol APTEO MED, poniewaz leki
mukolityczne mogg uszkadza¢ btone sluzowa zotadka.



Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzagdow piciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Ambroksol APTEO MED i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ambroksol APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

o Rownoczesne podawanie ambroksolu i antybiotykow (amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) prowadzi do zwigkszenia stezenia antybiotyku w migzszu ptuc.
. Nie zaleca sie rownoczesnego podawania ambroksolu i lekéw przeciwkaszlowych

(np. kodeiny).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ambroksol APTEO MED w trakcie cigzy, zwtaszcza w pierwszych
trzech miesigcach cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ambroksol APTEO MED u kobiet karmigcych piersig, poniewaz
chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Ambroksol APTEO MED zawiera sorbitol, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan i glikol propylenowy

o 5 ml syropu Ambroksol APTEO MED zawiera 1,75 g sorbitolu. Warto$¢ kaloryczna sorbitolu
wynosi 2,6 kcal/g. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie
przeczyszczajace.

o Ambroksol APTEO MED zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

o Syrop Ambroksol APTEO MED zawiera takze glikol propylenowy, ktéry moze powodowac
objawy jak po spozyciu alkoholu.

3. Jak stosowa¢ Ambroksol APTEO MED

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Syrop nalezy zazywac doustnie, w trakcie positkow.

Bez porozumienia z lekarzem nie nalezy stosowa¢ tego leku dhuzej niz przez 4 do 5 dni.
Stosowanie u dorosltych i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Leczenie w ostrych chorobach lub poczatkowe leczenie w przewlektych chorobach nalezy
rozpoczyna¢ od dawki 60 mg (20 ml syropu) 2 razy na dobg¢ przez pierwsze 2 do 3 dni, a nastgpnie

dawke mozna zmniejszy¢ o potlowe — do 30 mg (10 ml) 2 razy na dobg.

Stosowanie u dzieci
- wwieku od 6 do 12 lat — 5 ml 2 do 3 razy na dobg;

2



- wwieku od 2 do 6 lat — 2,5 ml 3 razy na dobg;

- wwiekuod 1 do 2 lat — 2,5 ml 2 razy na dobg;

- w pierwszym roku zycia — lek nie jest zalecany;
Leku nie stosowac u dzieci bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ambroksol APTEO MED
W przypadku zazycia wickszej niz zalecana dawki leku Ambroksol APTEO MED nalezy zwrdcié si¢
do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Ambroksol APTEO MED

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki, nalezy poczekac i zazy¢ dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku wedtug
zaleconego schematu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Ambroksol APTEO MED moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (mogg wystgpowac u nie wiecej niz u 1 na 10 0sob):
- zaburzenia smaku, nudnosci, ostabienie czucia w obrebie jamy ustnej i gardta.

Niezbyt czesto (mogq wystgpowac u nie wigcej niz u I na 100 0sob):
- sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bdle brzucha.

Rzadko (mogq wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci,
- wysypka, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):

- suchos¢ w gardle,

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (reakcja alergiczna powodujaca m.in.
obrzek w obrebie twarzy, warg, jamy ustnej i (lub) gardta, mogacy powodowac trudnosci w
oddychaniu i potykaniu), obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy obrzek skory, tkanki
podskoérnej, blony $luzowej lub tkanki podsluzéwkowe;j) i $wiad,

- cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé Ambroksol APTEO MED

Ten lek nie wymaga szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ambroksol APTEO MED

- Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 15 mg ambroksolu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol (E 420), kwas cytrynowy jednowodny, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), glicerol, glikol
propylenowy, sacharyna sodowa (E 954), aromat malinowy*, woda oczyszczona.

* sktad aromatu: kwas mlekowy, triacetyna, wanilina, p-hydroksybenzyloaceton, olejek rozany.

Jak wyglada lek Ambroksol APTEO MED i co zawiera opakowanie

Syrop Ambroksol APTEO MED to klarowny ptyn barwy bladozéttej z lekkim odcieniem bragzowym, o
zapachu malinowym.

Opakowanie stanowi butelka z ciemnobrunatnego szkta zamknigta polietylenowa lub aluminiowa
zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym, lub butelka z ciemnobrunatnego PET zamknigta
polietylenowa zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym, umieszczona wraz z miarka dozujaca z PP
w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 100 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Tel. 22 321 62 40

Wytwoérca
SOPHARMA AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia, Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



