Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup
ambroxol-hidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A horgok és a tiido stirti valadékképzodésével jard heveny és idiilt betegségeinek kezelésére,
nyékoldasra.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup szedése elott

Ne szedje a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot:

- ha allergias az ambroxol-hidrokloridra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- gyomor-, bélfekélyek esetén.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével:

- nagyobb valadékmennyiség képzodésekor, illetve a 1égutak valadékiiritd tevékenységének
zavara esetén, a valadékpangas veszélye miatt (a fokozott nyakelvalasztas a 1égutakban
sulyosbithatja a tlineteket);

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

- gyomor- és nyombélfekély esetén (mivel a nyakoldo anyag veszélyezteti a gyomornyalkahartya
€pségét);

- amennyiben kohogéscsillapito készitményt is szed (1asd ,,Egyéeb gyogyszerek és a Teva-
Ambrobene 15 mg/5 ml szirup” c. pontban).
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- a készitmény szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert (lasd ,,4 Teva-Ambrobene 15 mg/5ml szirup szorbitot tartalmaz”).

- az ambroxol alkalmazasa kapcsan sulyos borreakciok eldfordulasarol szamoltak be.
Amennyiben Onnél bérkiiités (kztiik a nyalkahartyakon, példaul a szajban, torokban, orrban,
szemben, nemi szerveken kialakulo elvaltozasok) 1ép fel, hagyja abba a Teva-Ambrobene
15 mg/5 ml szirup szedését, és azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup és kohogéscsillapitd szerek egyidejii alkalmazasakor a
csokkent kohogési reflex miatt veszélyes valadékdugo alakulhat ki, tehat az ilyen kombinacios kezelés
sziikségességét alaposan mérlegelni kell.

Bizonyos antibakterialis szerekkel (antibiotikumok: amoxicillin, cefuroxim, eritromicin, doxiciklin)
egyiittadva a Teva-Ambrobene 15 mg/S ml szirup eldnydsen fokozhatja az antibiotikumok
tiidészovetbe vald bejutasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség els6 harmadaban és szoptatas idején a készitmény adasa nem ajanlott, mivel nincs elegend6
informacié az ambroxol ezen iddszakokban torténo biztonsagos alkalmazasardl. 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 sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak.

A Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup szorbitot tartalmaz

1 mérékupak Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup 2,1 g szorbitot tartalmaz, ami 0,53 g fruktdzbol
(gyiimdlescukorbol) szarmazik. Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

5 ml szirup 2,1 g szénhidratot (szorbitot) tartalmaz, ami kb. 0,175 , kenyér-egységnek” felel meg.

3. Hogyan kell szedni a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha kezel6orvosa masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

2 ¢év alatti gyermekek

Naponta 2-szer Y2 adagoldkupak (2,5 ml) szirup (15 mg/nap ambroxol-hidroklorid).
A Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup 2 év alatti gyermekeknek csak orvosi ellenérzés mellett adhato.

2-5 év kozotti gyermekek
Naponta 3-szor ¥4 adagolokupak (2,5 ml) szirup (22,5 mg/nap ambroxol-hidroklorid).

6-12 év kozotti gyermekek
Naponta 2-3-szor 1 adagolokupak (5,0 ml) szirup (30-45 mg/nap ambroxol-hidroklorid).




Felnéttek és 12 év feletti gyermekek

Az elsé 2-3 napban naponta 3-szor 2 adagoldkupak (2x5,0 ml) szirup (90 mg/nap ambroxol-
hidroklorid), majd naponta 2-szer 2 adagolokupak (2x5,0 ml) szirup (60 mg/nap ambroxol-
hidroklorid).

Kiilonleges betegcsoportok

Vesemiikddés csokkenés esetén vagy sulyos majbetegségben az orvos eldirasanak megfelelden, a
Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot ritkabban vagy kisebb adagokban alkalmazza.

A szirupot célszerii étkezések utan, elegendd folyadékkal (pl. 1 pohar viz, tea vagy gyiimdlcslé)
elegyitve bevenni.

A Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup nyalkaoldo hatasat a béséges folyadékbevitel javitja.

Az alkalmazas idGtartama a betegség tipusahoz és sulyossagahoz igazodik, ¢€s errdl a kezelGorvos
hataroz.
A készitményt orvosi ellendrzés nélkiil 4-5 napnal tovabb ne szedje!

Ha a szirup alkalmazasa soran hatasat tulzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély hatastinak
bizonyul, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eldirtnal tobb Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot vett be

Ambroxol tiladagolasakor mérgezési tiineteket nem figyeltek meg. Rovid ideig tartd nyugtalansagrol
¢és hasmenésrol szamoltak be. Véletlen vagy szandékos nagymértékii tuladagolaskor fokozott
nyalelvalasztas, garatizgalom, hanyas és vérnyomasesés jelentkezhet.

Amennyiben a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot tul nagy mennyiségben vette be és a fenti
tuladagolasi tiinetek egyike jelentkezik, forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem poétolja a kihagyott
mennyiséget, viszont a tiilladagolas veszélyének tenné ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat, ha sulyos tilérzékenységi (allergias) reakciok (anafilaxias
sokk) 1épnek fel Onnél:

- a testén kilitések jelennek meg,

- megduzzad arca, ajkai, nyelve, torka,

- 1égzési, ill. nyelési nehézségek 1épnek fel.

Tulérzékenységi reakciok elsd jeleinél nem szabad a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot Gjra
alkalmazni. Tajékoztassa orvosat, hogy a reakcid sulyossagat megallapithassa, és adott esetben a
sziikséges tovabbi teendokrél donthessen.

Gyakorisaguk szerint a kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak el6:

Gyakori mellékhatasok (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
- émelygés

- izérzékelés zavara

- érzéscsokkenés a szajiiregben és a garatban.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- hanyas, hasmenés



- emésztési zavar, hasi fajdalom
- szajszarazsag.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- tulérzékenységi reakciok
- borkiiités, csalankitités.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato

meg):

- torokszarazsag

- tulérzékenységi (Gn. anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot, angio6démat (a bor,
a bor alatti szOvetek, a nyalkahartya vagy a nyalkahartya alatti szovetek gyorsan kialakulo
duzzanata) és viszketés

- a bort érint6 stilyos mellékhatasok (koztiik eritéma multiforme, Stevens-Johnson-
szindroma/toxikus epidermalis nekrolizis és akut generalizalt exantematozus pusztuldzis).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirupot tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:/Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup?

- A készitmény hatéanyaga: az ambroxol-hidroklorid. 15 mg ambroxol-hidroklorid 5 ml
szirupban.

- Egyéb 0sszetevok (segédanyagok): propilén-glikol, szacharin, malna aroma, tisztitott viz, nem
kristalyosodo szorbit-szirup.

Milyen a Teva-Ambrobene 15 mg/5 ml szirup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kiillem: Atlatszo, szintelen, illetve enyhén sarga szinti, malna illatd, kesernyés izii vizes oldat.
Csomagolas: 100 ml oldat sarga szinli LDPE cseppent? feltéttel ellatott és fehér PP csavaros kupakkal
lezart, barna szin{i iivegben.

Egy iiveg + polisztirol adagolopohar dobozban.
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