Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambroksol Hasco
30 mg/5 ml, syrop

Ambroxoli hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. 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 lek Ambroksol Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco
Jak stosowac¢ lek Ambroksol Hasco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ambroksol Hasco

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Ambroksol Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroksol, substancja czynna leku Ambroksol Hasco, zwigksza wydzielanie §luzu w drogach
oddechowych, co ulatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Wskazania do stosowania
Ostre i przewlekle choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambroksol Hasco

« jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambroksolu Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja fruktozy (patrz punkt ,,Lek Ambroksol Hasco
zawiera sorbitol”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ambroksol Hasco nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

« Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub cigzka niewydolno$¢ watroby, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco.

o Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem chlorowodorku
ambroksolu. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta,
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nosa, oczu, narzgdow piciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Ambroksol Hasco i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Ambroksol Hasco 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.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

Leku Ambroksol Hasco nie nalezy podawac jednocze$nie z lekami przeciwkaszlowymi, poniewaz
moze dojs$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu
kaszlowego.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ambroksol Hasco w trakcie cigzy, zwlaszcza w pierwszych trzech
miesigcach cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ambroksol Hasco u kobiet karmigcych piersia, poniewaz
chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma dowodéw na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

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

Lek Ambroksol Hasco zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml syropu zawiera 1,75 g sorbitolu, co odpowiada 7,0 g sorbitolu w najwickszej zalecanej dawce

dobowej leku (20 ml). Pacjenci z nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowacé tego leku.
Lek moze tez mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. Jak stosowac¢ lek Ambroksol Hasco

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka to:

Doroéli i dzieci W wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 2 razy na dobe.

Dawka zalecana w przypadku ostrych stanéw zapalnych drog oddechowych oraz w poczatkowym
okresie leczenia stanow przewlektych, w pierwszych 14 dniach leczenia.

Wiek pacjenta (lata) Dawkowanie

dzieci 6 — 12 lat 5 ml syropu 2 do 3 razy na
dobe

dzieci 2 - 6 lat 2,5 ml syropu 3 razy na dobe

dzieci 1 -2 lata 2,5 ml syropu 2 razy na dobeg
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Powyzsze dawkowanie jest zalecane w poczatkowym okresie leczenia.
Dawkowanie mozna zmniejszy¢ o potowg po 14 dniach leczenia.
Nie stosowac u dzieci bez porozumienia z lekarzem.

Lek nalezy odmierza¢ za pomocg zaltaczonej miarki lub tyzki miarowej.
Syrop Ambroksol Hasco mozna przyjmowac z positkiem lub bez positkow.

Jezeli podczas stosowania leku Ambroksol Hasco w czasie ostrych choréb drog oddechowych
nie dojdzie do zlagodzenia objawow, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ambroksol Hasco

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Ambroksol Hasco nalezy zasiggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi. Na podstawie
przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych niewtasciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadajace znanym dzialaniom niepozadanym leku stosowanego

w zalecanych dawkach, ktére moga wymaga¢ zastosowania leczenia objawowego.

Pominigcie zastosowania leku Ambroksol Hasco

Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi jeden z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku
Ambroksol Hasco i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza:
- reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrebie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i (lub)
gardta (obrzek naczynioruchowy) - moze to wywotaé uczucie zaciskania w gardle, trudnosci
W potykaniu i oddychaniu,
- nagle pojawiajace si¢ reakcje alergiczne dotyczace calego organizmu (reakcje anafilaktyczne,
w tym wstrzas anafilaktyczny).

Zanotowano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (u 1 do 10 pacjentow na 100):

« zaburzenia smaku (np. zmieniony smak),

« uczucie dretwienia W obrgbie jamy ustnej, jezyka i gardta,
o nudnosci.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
« biegunka,

o Wymioty,

e niestrawnosc,

o suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej,

o  bol brzucha.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentoéw na 10 000):
» reakcje nadwrazliwos$ci,

3/5



*  Wysypka,
o pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

« reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony sluzowej lub tkanki pod§luzéwkowej) i $wiad,

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

o suchos¢ gardta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ambroksol Hasco
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambroksol Hasco

« Substancjg czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.

« Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E 420), glicerol,
kwas benzoesowy (E 210), glikol propylenowy, aromat brzoskwiniowy AR0059, sacharyna
sodowa (E 954), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambroksol Hasco i co zawiera opakowanie

Lek Ambroksol Hasco jest bezbarwnym, klarownym syropem o brzoskwiniowym zapachu i stodkim
smaku.

Jedno opakowanie leku (butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 160 ml zamknigta zakretka
aluminiowg z wkladkg uszczelniajaca z PE i pierscieniem gwarancyjnym lub zakretkag z HDPE z
wktadka uszczelniajaca z PE i pierscieniem gwarancyjnym) zawiera 150 ml lub 135 ml syropu.
Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest miarka z PP lub
tyzka miarowa z PP.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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