Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AmbroHEXAL, 7,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Ambroxoli hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

= Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ AmbroHEXAL

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AL

1. Co to jest AmbroHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje

AmbroHEXAL zawiera substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek - lek mukolityczny

i wykrztusny. Lek zwigksza ilo§¢ wydzieliny oskrzelowej i zmniejsza jej lepko$¢. Poprawia transport
rzgskowy nabtonka oddechowego, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel. Zwigksza rowniez
wytwarzanie surfaktantu (substancji zmniejszajacej napigcie powierzchniowe) w pecherzykach
ptucnych.

AmbroHEXAL stosuje sig:

- wostrych i przewlektych chorobach oskrzeli i pluc przebiegajacych z zaburzeniami wydzielania
i transportu $luzu, gdy doustne podawanie ambroksolu nie jest mozliwe;

- w celu wspomagania wytwarzania surfaktantu (substancji zmniejszajacej napigcie
powierzchniowe) ptucnego u weze$niakoéw i noworodkoéw z zespotem zaburzen oddychania,

- w celu zmniejszenia ryzyka powstania niedodmy u pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg
ptuc (wolno postepujaca choroba ptuc ze zwezeniem drog oddechowych) u pacjentdéw w okresie
intensywnej opieki medycznej po operacjach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AmbroHEXAL

Kiedy nie stosowaé leku AmbroHEXAL

+ jesli pacjent ma uczulenie na ambroksol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku AmbroHEXAL nalezy omowic to z lekarzem.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat AmbroHEXAL wolno stosowa¢ wytacznie pod kontrola lekarza.

Podawanie leku w zbyt szybkiej infuzji moze bardzo rzadko spowodowac bol gtowy, odczucie
zmeczenia, ocig¢zalo$ci nodg 1 wyczerpania.
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W przypadku zaburzen czynnosci uktadu oddechowego i zwigkszonej ilosci wydzieliny (np.
w rzadkim zespole nieruchomych rzesek) lek nalezy stosowaé ostroznie ze wzgledu na mozliwosé
zalegania wydzieliny.

AmbroHEXAL stosuje si¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub cigzkimi
chorobami watroby. Tak jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie, a nastepnie
wydalanych przez nerki, u pacjentoéw z cigzka niewydolnos$cia nerek mogg gromadzi¢ si¢ powstate
w watrobie produkty przemiany (metabolity) ambroksolu.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli wystapi
wysypka (w tym zmiany na btonach $luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzadow
plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku AmbroHEXAL i natychmiast skontaktowaé si¢

z lekarzem.

AmbroHEXAL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Brak doniesien o klinicznie znaczacych niekorzystnych interakcjach z innymi lekami.

Nie miesza¢ leku AmbroHEXAL z innymi lekami, zwtaszcza o odczynie zasadowym (pH powyzej
6,3), ze wzgledu na mozliwo$¢ wytracenia si¢ osadu.

Jednoczesne stosowanie leku AmbroHEXAL i lekéw przeciwkaszlowych moze spowodowaé
zaleganie wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego. Takie leczenie skojarzone jest
mozliwe wytacznie po dokonaniu przez lekarza doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Ptodnosé
Nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu leku na ptodnosé.

Cigza

Lek przenika przez barierg tozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Badania kliniczne po 28. tygodniu ciazy nie wskazujg na szkodliwy wptyw leku na ptéd. Mimo to,
podczas stosowania w okresie cigzy nalezy zachowaé zwykle srodki ostroznosci. Stosowanie leku
AmbroHEXAL, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy, nie jest wskazane.

Karmienie piersiq
Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Stosowanie leku AmbroHEXAL w okresie karmienia
piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

AmbroHEXAL zawiera sod

1 ml roztworu zawiera 3,3 mg sodu.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ AmbroHEXAL

AmbroHEXAL nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza.

Leczenie sekretolityczne

Dorosli
Zazwyczaj 1 amputka (2 ml) 2 lub 3 razy na dobg. W ciezkich przypadkach lekarz moze zwigkszy¢
dawke jednorazowa do 2 amputek.

Dzieci
Srednia dawka dobowa wynosi od 1,2 do 1,6 mg ambroksolu chlorowodorku na kilogram masy ciata.

Najwieksza skuteczno$¢ uzyskano stosujac nastepujacy schemat dawkowania:

Wiek Dawka pojedyncza Czestos¢ podawania
0-2lata 52 ampulki (1 ml) 2 razy na dobe
2 -5 lat Y5 amputki (1 ml) 3 razy na dobe
>5 |at 1 ampuika (2 ml) 2 lub 3 razy na dobe

Lek nalezy podawa¢ powoli dozylnie przez 5 minut.
Czas trwania leczenia ustala lekarz.

Wspomaganie wytwarzania surfaktantu ptucnego u wezesniakdéw i noworodkdw z zespolem zaburzen
oddychania

Stosuje si¢ 30 mg ambroksolu chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe. Lek podaje si¢

w powolnej infuzji dozylnej w czterech dawkach podzielonych. Pojedyncze dawki podaje si¢ przez
pompe strzykawkowa w infuzji trwajacej co najmniej 5 minut. Lek nalezy stosowac przez 5 dni.

Profilaktyka w celu zmniejszenia ryzyka powstawania niedodmy ptuc

Ambroksolu chlorowodorek stosowany profilaktycznie u dorostych pacjentow oddziatow intensywnej
opieki medycznej podaje si¢ w infuzji dozylnej w dawce 1 g raz na dobe przez co najmniej 3 do

4 godzin. Lek podaje si¢ 3 dni przed operacja, w dniu operacji i 2 dni po operacji.

Zaleca si¢ stosowanie leku w wiekszych stezeniach (np. koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 1000 mg ambroksolu chlorowodorku /50 ml).

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku AmbroHEXAL

Nie opisano dotychczas szczegdlnych objawow przedawkowania ambroksolu u ludzi.

Objawy zglaszane po przypadkowym przedawkowaniu i (lub) omylkowym zastosowaniu ambroksolu
odpowiadaty dziataniom niepozadanym wystepujacym po podaniu zalecanych dawek (patrz punkt 4).
Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku AmbroHEXAL nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
gdyz moze by¢ konieczne leczenie objawowe.

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

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- Zaczerwienienie skory,

wodnisty wyciek z nosa, dusznos¢ (objaw reakcji nadwrazliwoscei),

sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcie, nadmierne wydzielanie $§liny, sucho$¢ w gardle,
dyzuria (utrudnione lub bolesne oddawanie moczu),
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- zwiekszenie temperatury ciata, dreszcze, reakcje dotyczace skory i bton Sluzowych.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- reakcje nadwrazliwosci,

- wysypka, pokrzywka.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscia (czestosé nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy (Szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony §luzowej lub tkanki podsluzéwkowej), Swiad
i inne reakcje nadwrazliwosci,

- nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bole brzucha,

- ciezkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i ostra uogo6lniona krostkowica).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ AmbroHEXAL

= Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Leku nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Numer serii na opakowaniu oznakowany jest Lot.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AmbroHEXAL

- Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna amputka (2 ml) zawiera 15 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada AmbroHEXAL i co zawiera opakowanie
Lek dostepny jest w amputkach z oranzowego szkta w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 5 lub 20 amputek po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
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Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego

Amputki nie wymagaja nacinania pilniczkiem.
Amputke nalezy ustawi¢ bialym punktem ku gorze, wytrzasna¢ zawartos¢ szyjki i odtamac ja ku
dotowi.

Nie miesza¢ produktu AmbroHEXAL z innymi lekami, zwtaszcza o odczynie zasadowym
(pH powyzej 6,3), ze wzgledu na mozliwos¢ ktaczkowania i wytracenia si¢ osadu.

Lek nalezy podawa¢ powoli dozylnie przez 5 minut.

W celu podawania infuzji dozylnej nalezy uzy¢ 0,9% roztwor chlorku sodu lub pltyn Ringera. Jesli
0,9% roztwor chlorku sodu lub ptyn Ringera nie jest dostgpny, alternatywnie mozna zastosowac 5%
roztwor glukozy. W takim wypadku AmbroHEXAL nalezy wymiesza¢ z 5% roztworem glukozy
bezposrednio przed uzyciem. Jesli lek nie zostanie podany bezposrednio po wymieszaniu, uzyskany
roztwor nalezy usungc.

Uwaga

Leku AmbroHEXAL nie nalezy miesza¢ z innymi niz wymienione roztworami do wstrzykiwan lub
infuzji.
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