Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambroksol APTEO MED, 30 mg/5 mL, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej 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 sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ambroksol APTEO MED
Jak stosowac lek Ambroksol APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ambroksol APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest Ambroksol APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroksol APTEO MED syrop zawiera substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek, ktory
rozrzedza gestg wydzieling w oskrzelach, powstajaca w réznych chorobach dréog oddechowych.

Ambroksol APTEO MED syrop stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, aby
utatwi¢ odkrztuszanie i ztagodzi¢ kaszel w ostrych i przewlektych chorobach oskrzeli i ptuc, w
przebiegu ktorych tworzy si¢ gesta wydzielina w drogach oddechowych.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ambroksol APTEO MED

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ambroksol APTEO MED nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby.

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, narzgdoéw piciowych), nalezy przerwac 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 przyjmowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania ambroksolu chlorowodorku i lekow przeciwkaszlowych.

Nie zglaszano klinicznie istotnych dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego stosowania innych
lekow.

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

Cigza
Nie zaleca sie stosowania leku Ambroksol APTEO MED podczas cigzy, zwtaszcza w pierwszych

trzech miesiacach ciazy.

Karmienie piersia
Nie zaleca sie stosowania leku Ambroksol APTEO MED u kobiet karmigcych piersia, poniewaz
ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dane uzyskane po rejestracji leku nie wskazujg na to, aby miat on wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

Ambroksol APTEO MED zawiera sorbitol (E420), metylu parahydroksybenzoesan (E218) i
propylu parahydroksybenzoesan (E216), glikol propylenowy (E1520) i sod

Lek ten zawiera 1,75 g sorbitolu w 5 mL syropu, co odpowiada 350 mg/mL. Sorbitol jest zrodtem
fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow
lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadkg chorobe genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Substancje pomocnicze metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan mogg
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 5 mL syropu, co odpowiada 20 mg/mL.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 mL syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ambroksol APTEO MED

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

5 mL syropu trzy razy na dob¢ (co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg¢) przez
pierwsze 2 do 3 dni, a nastgpnie 5 mL syropu dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 60 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

W razie potrzeby u dorostych dawke ambroksolu chlorowodorku mozna zwigekszy¢ do 60 mg dwa
razy na dobe (co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).



Taki schemat jest odpowiedni w leczeniu ostrych zaburzen drog oddechowych oraz w leczeniu
poczatkowym chorob przewlektych.

Jesli objawy nie ustapig przez 4-5 dni podczas leczenia w ostrych schorzeniach uktadu oddechowego,
nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku nie rdzni si¢ od dawkowania u dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby lub nerek
Przed zastosowaniem tego leku u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ambroksol APTEO MED moze by¢ przyjmowany podczas positkéw lub niezaleznie od positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ambroksol APTEO MED

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Ambroksol APTEO MED nalezy zasiggnaé
porady lekarza lub farmaceuty. Dotychczas nie opisano objawéw przedawkowania u ludzi. Objawy
obserwowane po przypadkowym przedawkowaniu lub niewtasciwym uzyciu sg zgodne ze znanymi
dziataniami niepozadanymi po podaniu zalecanych dawek leku Ambroksol APTEO MED i moga
wymagacé leczenia objawowego.

Pominigcie zastosowania leku Ambroksol APTEO MED

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku wedtug
zaleconego schematu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (mogq wystegpowaé rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
- zaburzenia smaku, nudnosci, ostabienie czucia w obrebie jamy ustnej, jezyka i gardta.

Niezbyt czesto (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 0séb):
- suchos$¢ w jamie ustnej, wymioty, biegunka, niestrawnosc¢, bole brzucha.

Rzadko (mogq wystegpowaé rzadziej niz 1 na 1 000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci;

- wysypka, pokrzywka.

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

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskérnej, bton sluzowych lub tkanki pod$luzéwkowej)
i $wiad;

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

- suchos¢ w gardle.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Ambroksol APTEO MED
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie:
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga szczego6lnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek.

1 mL zawiera 6 mg ambroksolu chlorowodorku. 5 mL syropu zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol (E420), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), glicerol, glikol propylenowy, sacharyna sodowa, kwas
cytrynowy jednowodny, aromat Tutti Frutti (cz¢$¢ aromatyzujaca: olejek pomaranczowy, etylu
butanian, izoamylu octan, izoamylu maslan, wanilina; all-rac-a-tokoferol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambroksol APTEO MED i co zawiera opakowanie
Ambroksol APTEO MED syrop jest klarownym, bezbarwnym syropem o swoistym zapachu, pH 2,20-
3,20.

Syrop 120 mL jest dostepny w butelce z brunatnego szkta (typu III) o pojemnosci 125 mL
z tacznikiem LDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci.

lub

Syrop 200 mL jest dostepny w butelce z brunatnego szkta (typu III) o pojemnosci 200 mL
z tacznikiem LDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci.

1 (jedna) butelka wraz z miarka z PP z podziatka na 2,5 mL, 3 mL, 5mL, 7,5mL, 10 mL, 12,5 mL,
15 mL i 20 mL oraz ulotka umieszczone sa w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca
SOPHARMA AD


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

Iliensko Shosse Str.16, 1220 Sofia, Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria: AM6pomuTeH 30 mg/Sml cupom
Estonia: Ambrolytin

Lotwa: Ambrolytin 30 mg/5 ml strups
Polska: Ambroksol APTEO MED

Litwa: Amrex 30mg/sml sirupas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024



