Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ambroxol 123ratio, 6 mg/ml, roztwér doustny
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 5 dni (u dzieci w wieku ponizej 6 lat w ciggu 3 dni) nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ambroxol 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroxol 123ratio
Jak stosowac¢ lek Ambroxol 123ratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ambroxol 123ratio

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ambroxol 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroxol 123ratio zawiera jako substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek. Nalezy on do grupy
lekdw mukolitycznych, pomagajacych oczysci¢ drogi oddechowe z nadmiernej ilosci $luzu.

Ambroxol 123ratio jest stosowany w leczeniu choréb drog oddechowych, wymagajacych usuwania
$luzu (plwociny) u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat. Lek rozrzedza §luz utatwiajac jego
usuniecie.

Jesli po uptywie 5 dni (po uptywie 3 dni u dzieci w wieku ponizej 6 lat) nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroxol 123ratio

Kiedy nie stosowa¢ leku Ambroxol 123ratio

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),,

- u dzieci w wieku do 2 lat,

- jesli pacjent ma dziedziczne, rzadko wystepujace stany nietolerancji fruktozy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ambroxol 123ratio nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub

farmaceuty:

- jezeli u pacjenta wystepuje dlugotrwaty kaszel,

- Jezeli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa lub cigzkie napady astmy,

- Jezeli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

- Jezeli u pacjenta wystepuja wrzody zotadka lub dwunastnicy,

- Jezeli u pacjenta wystepuje choroba zwana pierwotng dyskineza rzesek z zaburzong czynnoscia
motoryczng oskrzeli.



Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach $luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzagdow plciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Ambroxol 123ratio i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Stosowanie Ambroxol 123ratio jest przeciwwskazane u dzieci w wieku do dwdch lat.

Inne leki i Ambroxol 123ratio
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Leku Ambroxol 123ratio nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z lekami hamujacymi odruch kaszlu, np.
kodeing lub dekstrometorfanem.

Stosowanie leku Ambroxol 123ratio z antybiotykami (leki stosowane w leczeniu zakazen), np.
amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna, prowadzi do zwigkszonego st¢zenia antybiotyku w $luzie.

Ambroxol 123ratio z jedzeniem i piciem
Ambroxol 123ratio nalezy przyjmowac po positku.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie obserwowano szkodliwego dziatania w okresie cigzy. Jednak, stosowanie w oOKresie cigzy nie jest
zalecane, w szczego6lnosci w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Stosowanie leku Ambroxol 123ratio nie jest zalecane podczas karmienia piersia, jednak nie nalezy sig¢
spodziewa¢ szkodliwego niepozadanego wplywu na dzieci karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem ambroksolu chlorowodorku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Brak dowoddw, aby Ambroxol 123ratio mogt wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Ambroxol 123ratio zawiera sorbitol.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Ambroxol 123ratio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli nie zalecono inaczej, zalecane sa ponizsze dawki leku Ambroxol 123ratio (dawka 5 ml = jedna
strzykawka):

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Poczatkowo przez 2 do 3 dni nalezy stosowa¢ 5 ml (jedna strzykawka) leku Ambroxol 123ratio, 6
mg/ml 3 razy na dobe (co 8 godzin), co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe.

Nastgpnie nalezy stosowac 5 ml (jedna strzykawka) leku Ambroxol 123ratio, 6 mg/ml dwa razy na
dobe (co 12 godzin), co odpowiada 60 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe.



Zwiekszenie skutecznosci jest mozliwe poprzez stosowanie 10 ml (dwie strzykawki) leku Ambroxol
123ratio, 6 mg/ml 2 razy na dobe (co 12 godzin), co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku
na dobe.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Ten lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
1,25 ml (jedna czwarta strzykawki) leku Ambroxol 123ratio, 6 mg/ml 3 razy na dobe (co 8 godzin), co
odpowiada 22,5 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
2,5 ml (pot strzykawki) leku Ambroxol 123ratio, 6 mg/ml,2 do 3 razy na dobe (co 12 lub 8 godzin), co
odpowiada 30-45 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe.

Jak stosowac¢ lek
Lek przeznaczony jest wylacznie do stosowania doustnego.

Ambroxol 123ratio nalezy przyjmowac po positku, korzystajac z zalgczonego dozownika (strzykawka

doustna).
Zalecane jest wypicie szklanki wody po podaniu leku i picie duzej iloéci ptynéw w ciagu dnia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli po 5 dniach stosowania leku nie nast¢puje poprawa lub
objawy nasilaja si¢ (po 3 dniach u dzieci w wieku ponizej 6 lat).

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji w celu wlasciwego podawania roztworu doustnego.
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1. Wstrzasng¢ zamknigta butelkg przed kazdym uzyciem.

2. Zdja¢ nakretke uniemozliwiajacg otwarcie przez dzieci.

3. Nalezy upewni¢ si¢, ze nasadka jest wcisnieta do szyjki butelki.

4. Przed wprowadzeniem strzykawki doustnej do nasadki butelki nalezy catkowicie wsung¢ ttok.
Nastepnie mocno weisngé strzykawke doustng do otworu nasadki.

5. Odwroci¢ catos¢ (butelke ze strzykawka doustng) do goéry dnem.

6. Pociagna¢ za tlok az do pobrania odpowiedniej dawki (patrz rysunek ponizej).

7. Obroci¢ catos¢ do whasciwego potozenia i zdjg¢ strzykawke z nasadki.

8. Podac¢ lek bezposrednio do ust. Nie miesza¢ z jakimkolwiek ptynem przed podaniem.

9. Po potknigciu leku nalezy napi¢ si¢ herbaty lub soku w celu wyptukania i potknigcia pozostatego w
ustach leku.

10. Zamkna¢ butelke za pomoca nakretki uniemozliwiajacej otwarcie przez dzieci.

11. Rozmontowac strzykawke doustna, przemy¢ biezaca woda 1 wysuszy¢ przed nastepnym podaniem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ambroxol 123ratio

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ najblizszego
szpitala lub do lekarza.

Nalezy zabra¢ ze sobg niniejsza ulotke i pozostaty roztwor do szpitala lub przychodni, aby lekarz
wiedziat, jaki lek jest stosowany.

Pominigcie zastosowania leku Ambroxol 123ratio
Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy niezwtocznie jg zazy¢, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia nastgpnej dawki. W takim przypadku nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjmowac lek



zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki
pominigte;.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek dziatania niepozadanego wymienionego ponizej, nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
. Zmiana w smaku

o paraliz gardta

o biegunka, paraliz jamy ustnej, nudnosci

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

o b6l brzucha, wymioty, niestrawno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej,

o reakcje alergiczne (w tym $wiad skory lub wysypka, trudnosci w oddychaniu, przyspieszone
bicie serca, obrzgk twarzy lub gardta, obrzek skory),

. goraczka.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
. zgaga, suchos¢ w gardle
. reakcje nadwrazliwos$ci

o wysypka, pokrzywka

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
. zaparcia, §linotok,

. utrudnione lub bolesne oddawanie moczu,

o katar, sucho$¢ btony $luzowej drég oddechowych.

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

. Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy (szybko
postegpujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony sluzowej lub tkanki pod§luzowkowej) i
swiad

. Ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory(w tym rumien wielopostaciowy, zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra uogoélniona krostkowica).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Ambroxol 123ratio
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ambroxol 123ratio po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce lub
pudetku po ,, Termin waznosci” lub skrdcie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé¢ w pozycji pionowej.

Lek Ambroxol 123ratio roztwor doustny nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy po pierwszym otwarciu
butelki.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambroxol 123ratio

- Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. Kazdy ml roztworu doustnego zawiera
6 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: acesulfam potasowy (E 950), kwas benzoesowy (E 210), glicerol 85%

(E 422), hydroksyetyloceluloza, glikol propylenowy, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), aromat
malinowy, aromat waniliowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambroxol 123ratio i co zawiera opakowanie
Lek Ambroxol 123ratio jest klarownym, bezbarwnym roztworem o malinowym zapachu.

Butelka z PET koloru bragzowego z zamkni¢ciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z
karbowang wktadkg dozujaca i doustng strzykawka (strzykawka 5 ml z podziatkg co 0,25 ml).

Wielkos$¢ opakowania: 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny:
123ratio Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Wytworca:

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow

Merckle GmbH/Merckle, Blaubeuren
Ludwig-Merckle Strasse 3, D-89143 Blaubeuren
Niemcy



TEVA PHARMA S.L.U.
CIC, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza

Hiszpania

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

Republika Czeska

Ambrobene 6 mg/ml, peroralni roztok

Niemcy Ambro-ratiopharm 6 mg/ml Losung zum Einnehmen
Wegry Ambroxol Teva 6 mg/ml bels6leges oldat

Irlandia Ambrobene Extra Strength 6 mg/ml Oral solution
Polska Ambroxol 123ratio

Stowacja Ambrobene 6 mg/ml

Hiszpania FormulaMucol 6 mg/ml solucién oral EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2016 r.




