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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ambroxol Egis 3 mg/ml sirop
Clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ambroxol Egis sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ambroxol Egis sirop
Cum sa utilizati Ambroxol Egis sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ambroxol Egis sirop

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ambroxol Egis sirop si pentru ce se utilizeaza

Boli cronice sau acute ale cdilor respiratorii cum ar fi astmul si bronsita, dilatarea cailor respiratorii asociata
cu o secretie anormala de mucus si sputa. Facilitarea dizolvarii mucusului in bolile inflamatorii nazale si
faringiene. Medicamentul nu amelioreaza tusea uscata.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Ambroxol Egis sirop

Nu utilizati Ambroxol Egis sirop:

- daca sunteti alergic la ambroxol, bromhexin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti probleme ereditare de absorbtie a fructozei.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ambroxol Egis, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului;
e dacd aveti sau ati avut boli ulcerative la nivelul tractului gastro-intestinal.
¢ 1in cazul afectiunilor bronhomotorii si daca este secretata o cantitate semnificativa de mucus
e in afectiunile renale sau hepatice severe.

Au fost raportate reactii medicamentoase grave la nivelul pielii asociate administrarii de ambroxol.
Daca prezentati eruptie trecatoare pe piele (incluzand leziuni ale mucoaselor de la nivelul gurii, gatului,
nasului, ochilor, genitale) intrerupeti imediat administrarea Ambroxol Egis sirop si consultati imediat
medicul dumneavoastra.

Ambroxol Egis sirop impreuni cu alte medicamente
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Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Administrarea concomitenta a medicamentelor antitusive si Ambroxol Egis sirop influenteaza reciproc in
mod negativ eficacitatea terapeutica.
Administrarea concomitenta nu este indicata in afara cazului in care va este recomandati de catre medic.

Ca un avantaj Ambroxol Egis sirop favorizeaza penetrarea unor antibiotice (cum ar fi amoxicilina,
cefuroxima, eritromicina, doxiciclina) la nivelul secretiei bronsice.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Ambroxol Egis sirop nu este recomandat in perioada de sarcina si alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece, foarte rar, au fost descrise dureri de cap si ameteli in timpul tratamentului cu Ambroxol Egis
sirop, se recomanda prudenta la pacientii care conduc vehicule sau folosesc utilaje.

Ambroxol Egis sirop contine sorbitol.

5 ml din acest preparat contin sorbitol 1,2 g. Fiecare din dozele recomandate contin sorbitol 0,6 — 2,4 g. Daca
medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Ambroxol Egis sirop

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Dozajul recomandat pentru Ambroxol Egis sirop este urmatorul:
e adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza este de 10 ml sirop x 3 ori pe zi In primele 2-3 zile, iar
pentru urmatoarele zile doza este de 10 ml x 2 ori pe zi sau 5 ml sirop x 3 ori pe zi.
e Copii cu varsta cuprinsa intre 5-12 ani: 5 ml x 2-3 ori pe zi
e Copii cu varsta cuprinsa intre 2-5 ani: 2,5 ml x 3 ori pe zi
e Copii cu varsta sub 2 ani: 2,5 ml x 2 ori pe zi.

Preparatul trebuie luat dupa masa cu o cantitate mare de lichid. Consumarea unor cantitati mari de lichid
favorizeaza fluidificarea mucusului determinatd de ambroxol.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca aveti insuficienta renald Tnainte de a utiliza Ambroxol Egis sirop
fiind nevoie probabil de o reducere a dozelor.

Consultati medicul dumneavoastrad sau farmacistul daca simtiti ca efectul Ambroxol Egis sirop este prea slab
sau prea puternic.

Daca utilizati mai mult Ambroxol Egis sirop decat trebuie

In cazul unui supradozaj simptomele posibile sunt: greata, varsaturi, diaree si alte tulburiri gastro-intestinale.
Consultati imediat medicul dumneavoastra daca suspectati un supradozaj.

Singurul lucru pe care puteti sd-1 faceti pana la venirea ajutorului medical este s incercati eliminarea
supradozajului prin provocarea de varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Ambroxol Egis sirop



Daci ati omis o dozd de Ambroxol Egis sirop incercati sa o luati cat mai repede posibil, totusi nu luati o doza
dubla pentru a inlocui doza omisa deoarece riscati un supradozaj.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Incetati sa utilizati Ambroxol Egis sirop si anuntati imediat medicul dumneavoastra, ambulanta sau mergeti
la cea mai apropiata unitate de urgenta daca prezentati una din urmatoarele reactii adverse:

e Umflarea buzelor, gurii sau gatului, cu dificultate la inghitire sau respiratie,

e Stare de lesin sau lesin.
Acestea sunt reactii adverse foarte grave. Daca prezentati unul din simptomele de mai sus inseamna ca
prezentati reactie de hipersensibilitate (alergie) la unul sau mai multi excipienti din Ambroxol Egis sirop.

e urticarie

Acesta este de asemenea un simptom de reactie alergica. Intrerupeti imediat tratamentul cu Ambroxol Egis
sirop si cereti sfatul medicului dumneavoastra cu privire la tratamentul ulterior. Pentru a evita orice
consecinte grave contactati medicul imediat ce eruptia pe piele devine grava si apare pe intreaga suprafata a
corpului.

La pacientii care au utilizat ambroxol au aparut urmatoarele reactii adverse:
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
greata

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
diaree, varsaturi, dispepsie, dureri abdominale

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
Reactii de hipersensibilitate

Eruptie trecatoare pe piele, urticarie
Slabiciune, dureri de cap

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

tulburari la nivelul stomacului

Reactii anafilactoide incluzand soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii sau a mucoaselor) si
mancarimi

Reactii grave la nivelul pielii (incluzand eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica
toxica si pustuld exantematoasa generalizata acutd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ambroxol Egis sirop

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se utiliza cel mult 4 saptdmani dupa prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupad EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ambroxol Egis sirop

- Substanta activa este ambroxolul. Un mililitru sirop contine clorhidrat de ambroxol 3 mg.

- Celelalte componente sunt: citrat de sodiu, benzoat de sodiu, aroma de banana, aroma de capsuni,
ciclamat de sodiu, acid citric monohidrat, povidona, sorbitol, apa purificata.

Cum arata Ambroxol Egis sirop si continutul ambalajului
Ambroxol Egis sirop se prezinta sub forma de solutie limpede, transparenta, de culoare galben deschis cu
miros caracteristic.

Este disponibil in cutie cu un flacon din sticla bruna inchis cu capac de siguranta alb, si capac filetat de
aluminiu a 100 ml sirop si o masura dozatoare din polipropilena cu capacitatea de 5 ml.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38,

Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in mai 2016



