PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Abrol 15 mg/5 ml sirop
Clorhidrat de ambroxol

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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 daci 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Abrol sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abrol sirop
Cum sa luati Abrol sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Abrol sirop

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Abrol sirop si pentru ce se utilizeaza

Abrol sirop este un medicament mucolitic care determina cresterea cantitdii de sputd expectorata si ii
scade vascozitatea. Amelioreaza transportul bronsic, reduce tusea si usureaza respiratia.

Abrol sirop se administreaza la adulfi, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani, in bolile acute si
cronice ale tractului respirator, insotite de afectarea mecanismului de formare a sputei si eliminare
acesteia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abrol sirop

Nu luati Abrol sirop:

- daca sunteti alergic la ambroxol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(vezi pct. 6);

- daca suferiti de o afectiune ereditard care sa poatd produce o incompatibilitate cu unul dintre
excipientii acestui medicament.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati Abrol sirop.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:



- daca dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt mucoasa
bucald, faringiand, nazald, oculard si genitald), opriti administrarea Ambrol sirop si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

- daca suferiti de afectiuni ale bronhiilor, inclusiv de o boala specifica (rard), cu secretie crescuta de
mucus, asa cum este sindromul cililor imobili. In acest caz utilizati Abrol sirop doar daca v-a fost
recomandat de catre medicul dumneavoastra si sub stricta supraveghere a acestuia.

- daca suferiti de afectiuni severe ale functiei rinichilor sau ficatului. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari privind dozele si intervalul dintre doze, potrivite pentru
dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati n oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Abrol sirop.

Abrol sirop impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Abrol sirop poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Abrol sirop.

Nu se recomanda administrarea ambroxolului concomitent cu medicamente antitusive deoarece se
poate dezvolta o secretie periculoasa datorita reflexului tusei afectat.

Abrol sirop impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi administrat cu sau fard alimente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti Tnsarcinatd, Incercafi sd ramaneti
insdrcinata sau daca alaptati.

Sarcina
Abrol sirop nu este recomandat 1n timpul sarcinii, In special in primele trei luni de sarcina.

Alaptarea
Abrol sirop nu este recomandat mamelor care aldpteaza, deoarece clorhidratul de ambroxol se excreta
in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date care sd indice o influientd negativa asupra vitezei reactiilor psthomotorii.

Abrol sirop 15 mg/5 ml contine sorbitol 1,225 g/5 ml (echivalent cu 4,9 g la administrarea dozei
zilnice maxime). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Abrol sirop



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cu exceptia cazului in care va este prescris altfel, sunt recomandate urmatoarele doze de Abrol 15
mg/5 ml sirop:

Copii pana la 2 ani: 2,5 ml (1/2 linguritd) de 2 ori pe zi (echivalent la 15 mg clorhidrat de ambroxol
pe zi);

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2 §i 6 ani: 2,5 ml (1/2 linguritd) de 3 ori pe zi (echivalent la 22,5 mg
clorhidrat de ambroxol pe zi);

Copii cu varsta cuprinsad intre 6 §i 12 ani: 5 ml (1 linguritd) de 2-3 ori pe zi (echivalent la 30-45 mg
clorhidrat de ambroxol pe zi).

Adulti §i copii cu varsta peste 12 ani: doza constituie 10 ml sirop (2 lingurite) de 3 ori pe zi
(echivalent la 90 mg clorhidrat de ambroxol pe zi) In primele 2-3 zile, apoi cite 10 ml (2 lingurite) de
2 ori pe zi (echivalent la 60 mg clorhidrat de ambroxol pe zi).

Daca este necesar, pentru adulti si copii peste 12 ani dozele pot fi crescute pana la 20 ml de 2 ori pe zi
(echivalent la 120 mg clorhidrat de ambroxol pe zi).

La adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani este recomandat administrarea siropului cu o
concentratie mai mare (Abrol 30 mg/5 ml sirop).

Siropul Abrol 15 mg/5 ml poate fi utilizat indiferent de aportul de alimente.
Siropul Abrol 15 mg/5 ml poate fi masurat utilizand paharul dozator, care se gaseste in cutie.

In general, nu existi restrictii privind durata utilizarii, dar tratamentul pe termen lung trebuie efectuat
sub supravegherea medicului.
Siropul Abrol 15 mg/5 ml nu trebuie utilizat mai mult de 4-5 zile fard consultarea unui medic.

Daca luati mai mult Abrol sirop decat trebuie

Daci ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Abrol sirop decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rdmase cu dumneavoastra.

Simptomele obtinute din raportarile spontane de supradozaj si cazurile de utilizare accidentald a
medicamentului, sunt in corespundere cu reactiile adverse cunoscute pentru Abrol 15 mg/5 ml sirop
la utilizarea dozelor recomandate si acestea necesita tratament simptomatic.

Daca uitati sa luati Abrol sirop

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



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

La utilizarea Abrol sirop pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- eruptie cutanata, urticarie, angioedem, prurit, reactii anafilactice (inclusiv soc anafilactic), alte
reactii de hipersensibilitate, eritem, eruptii cutanate severe: sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica (Sindromul Lyell);

- disgeuzie (tulburari ale gustului);

- greatd, sensibilitate scazutd la nivelul cavitdtii bucale, varsaturi, diaree, dispepsie, dureri
abdominale, gura uscata, constipatie, salivare excesiva, uscaciunea gatului;

- sensibilitate scazutd la nevelul gatului, rinoree, dificultati de respiratiei (ca simptom al unei reactii
de hipersensibilitate);

- disurie (dificultati la urinare);

- febra, reactie la nivelul mucoaselor.

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 si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Abrol sirop
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere nu mai mult de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Abrol sirop

Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Fiecare 5 ml sirop contine clorhidratul de ambroxol -
15 mg.



Celelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, solutie sorbitol (Sorbit E420), glicerind, zaharina
sodicd, acid benzoic (E210), propilenglicol, aroma de caise, aroma de izma bund, apa purificata

Cum arata Abrol sirop si continutul ambalajului
Abrol sirop se prezinta ca un sirop transparent, incolor pana la slab galbui.

Cate 100 ml sirop in flacoane din polietilena sau sticla. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru
pacient si paharul dozator in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,Gladpharm LTD” SRL

str. Alma Atynska 58, or. Kiev 02092,
Ucraina

Fabricantul

Kusum Pharm SRL
str. Scryabin 54, or. Sumi 40020, reg. Sumi, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

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



