Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ambrex Pediatric 15 mg/sml sirop
Ambroxolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-l recititi.

— Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

— Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Ambrex Pediatric si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ambrex Pediatric
3. Cum sa utilizati Ambrex Pediatric

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ambrex Pediatric

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ambrex Pediatric si pentru ce se utilizeaza

Ambrex Pediatric contine substanta activd numita ambroxol.

Ambrex Pediatric este un sirop mucolitic si expectorant, cu efect de fluidificare a secretiilor
tractului respirator. Reduce viscozitatea mucusului, astfel permite pacientului de a expectora mai
usor. Acuzele pacientului de tuse si flegmd descresc considerabil dupd administrarea
medicamentului.

Ambrex Pediatric este un sirop transparent, incolor, cu aroma de zmeura.
Se utilizeaza pentru afectiuni acute si cronice ale cailor respiratorii, asociate cu mucozitate
vascoasa si densa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ambrex Pediatric
Nu utilizati Ambrex Pediatric:
- daca copilul dumnevoastra este alergic la substanta activa ambroxol sau bromexina sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ambrex Pediatric, adresati-va medicului dumneavoastra.

Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea de ambroxol. Daca
dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt mucoasa
bucala, faringiana, nazald, oculara si genitald), opriti administrarea Ambrex Pediatric si adresati-
va imediat medicului.

Se va acorda precautie, dacd dumnevoastra sau copilul dumnevoastra are insuficientd renald sau
hepatica sau daca are o afectiune numita de ulcer peptic.



Ambrex Pediatric impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau afi luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, in special cele enumerate mai jos:

Acest medicament nu se va utiliza daca ati luat codeind (medicament antitusiv) sau alti agenti
antitusivi (care suprima tusea).

Administrarea acestui medicament cu antibiotice (de exemplu amoxicilina, cefuroxima si
eritromicind) favorizeaza cresterea concentratiei de antibiotic in mucusul bronhopulmonar si
sputa.

Ambrex Pediatric impreuna cu alimente si bauturi
Poate fi diluat cu apa sau suc de fructe.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravidd sau aladptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt informatii suficiente cu privire la utilizarea ambroxolului la femeile insarcinate. Siropul
Ambrex Pediatric se va utiliza in perioada sarcinii doar dupa o evaluare cu atentie a beneficiilor
si riscurilor, in special pe durata primului trimestru.

Substanta activd a Ambrex Pediatric — ambroxol se elimind in lapte, de accea in perioada
alaptarii se va utiliza doar dupa o evaluare atenta a beneficiilor si riscurilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt dovezi sau existd o influentd nesemnificativa cu efect asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Ambrex Pediatric contine sorbitol. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, vd rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Ambrex Pediatric contine metilhidroxibenzoat, propilhidroxibenzoat. Pot provoca reactii
alergice (chiar si intarziate).

3. Cum sa utilizati Ambrex Pediatric
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau agsa cum
v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru copii:

0-2 ani:1/2 din lingurita dozatoare (2,5ml) de doua ori pe zi.
2-5 ani:1/2 din lingurita dozatoare (2,5ml) de trei ori pe zi.
5-12 ani: 1 lingurita dozatoare (5ml) de doua-trei ori pe zi.

Calea de administrare este orald. Siropul poate fi diluat cu apa sau suc de fructe.

Daca luati mai mult Ambrex Pediatric decat trebuie
Daca ati luat Ambrex in doza mai mare decat trebuia, adresati-va medicului dumneavoastra.



Daca uitati sa luati Ambrex Pediatric
Daca uitati sa luati o doza, luati una imediat ce va aduceti aminte, dar nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata. Luati apoi urmatoarea doza ca de obicei.

Daci incetati sa luati Ambrex Pediatric
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

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

Intrerupeti administrarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastrd imediat
daca apar urmatoarele reactii adverse:

e iritatie

e schimbari in mucoasa

e umflarea fetei

e dificultati de respiratie.

Reactii adverse frecvente:
e greata.

Reactii adverse mai putin frecvente:
o febra;
durere de cap;
dispepsie, dureri abdominale, voma, diaree;
stare de oboseala, 1nsotita de slabiciune fizica;
cresterea nivelurilor unor enzime hepatice in sange (SGOT, SGPT).

Reactii adverse rare:
e reactii de hipersensibilitate
e eruptie trecatoare pe piele, urticarie (reactie alergicd pe piele, insotitd de manarime)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:
e reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem ( umflare rapida a pielii, tesutului
subcutanat, tesuturilor mucoase si submucoase) si prurit
e reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematicad generalizata acuta).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Ambrex Pediatric
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



A se pastra la temperatura sub 25°C, In ambalaj original, pentru a fi protejat de lumina.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pana la:”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ambrex Pediatric

Substanta activa este ambroxol. 5 ml sirop contin 15 mg clorhidrat de ambroxol.

Celelalte componente sunt sorbitol, para-hidrobenzoat de metil, para-hidrobenzoat de propil,
citrat de sodiu, acid citric monohidrat, aroma de zmeura, apa purificata.

Cum arata Ambrex Pediatric si continutul ambalajului
Ambrex Pediatric se prezinta sub forma de sirop transparent, incolor, cu aroma de zmeura.

Este disponibil cate 100 ml sau 150ml sirop in flacon de sticla, de culoarea chihlimbarului, 1
lingurita dozatoare de 5 ml, impreuna cu prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel la¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sankaklar, str. Eski Akcakoca 299 81100,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amed.md/

