PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

AMBROXOL CLORHIDRAT 30 mg comprimate
Ambroxolum

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
dumneavoastrad 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 include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ambroxol clorhidrat si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ambroxol clorhidrat
3. Cum sa luati Ambroxol clorhidrat

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ambroxol clorhidrat

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ambroxol clorhidrat si pentru ce se utilizeaza
Ambroxol clorhidrat este un medicament pentru subtierea mucusului in boli ale sistemului respirator
cu eliberare de mucus vascos (expectorant).
Ambroxol clorhidrat — este indicat pentru tratamentul mucolitic in bolile acute si cronice ale
bronhiilor si plamanilor cu formarea de mucus Vascos

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Ambroxol clorhidrat

Nu utilizati Ambroxol clorhidrat:
* Daca sunteti hipersensibil (alergic) la clorhidrat de ambroxol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii:

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a administra Ambroxol clorhidrat.
Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu utilizarea clorhidratului de ambroxol.
Daca apare o eruptie pe piele (inclusiv afectarea membranelor mucoase ale gurii, gatului, nasului,
ochilor si organelor genitale), va rugdm sa incetati sa luati Ambroxol clorhidrat comprimate si sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra.

Pacienti cu insuficientd renala si hepatica

Daca suferiti de insuficienta renala sau boli hepatice severe, comprimatele de Ambroxol clorhidrat
trebuie luate numai la sfatul medicului. Ca si in cazul oricarui medicament care este metabolizat in
ficat si apoi excretat prin rinichi, se poate astepta acumularea metabolitilor hepatici ai ambroxolului
n prezenta insuficientei renale severe.



In unele boli bronsice rare asociate cu acumularea excesiva de secretii (de exemplu, sindromul ciliar
malign), comprimatele de Ambroxol clorhidrat trebuie utilizate numai sub supravegherea unui
medic, din cauza posibilei acumulari de secretii.

Copii
Comprimatele de Ambroxol clorhidrat nu trebuie utilizate la copii cu varsta sub 12 ani din cauza

continutului ridicat de substanta activa. La acest grup de pacienti se recomanda de utilizat siropul
Ambroxol 15.

Ambroxol clorhidrat impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicald sau preparate pe baza de plante
medicinale. Acest lucru este important deoarece utilizarea clorhidratului de ambroxol Tmpreuna cu

antitusive la pacientii cu boli respiratorii preexistente asociate cu productia crescuta de mucus, cum
ar fi fibroza chisticd sau bronsiectazia, poate provoca o acumulare periculoasa de secretii din cauza
unui reflex de tuse scazut.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Ambroxol clorhidrat traverseaza bariera placentara. Studiile clinice privind utilizarea clorhidratului
de ambroxol nu au evidentiat efecte ddunatoare asupra fatului dupd 28 de sdptamani de sarcind. Cu
toate acestea, trebuie respectate precautiile uzuale pentru administrarea medicamentelor in timpul
sarcinii, mai ales in primul trimestru de sarcina.

Alaptarea

Conform rezultatelor studiilor la animale, substanta activd Ambroxol trece in laptele matern. Desi nu
sunt de asteptat efecte nocive asupra copilului, utilizarea medicamentului in timpul alaptarii nu este
recomandata.

Fertilitatea
Studiile preclinice (pe animale) nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la
fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista dovezi ale influentei Ambroxolului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Ambroxol clorhidrat contine lactoza
Comprimatele de Ambroxol clorhidrat contin lactoza. Daca suferiti de intolerantd la anumite
zaharuri, luati comprimate numai dupd consultarea medicului dumneavoastra.

3. Cum si luati Ambroxol clorhidrat
Administrati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Instructiuni pentru utilizarea corecta
Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a prescris Ambroxol altfel, se recomanda sa
respectati aceste reguli generale:

Adulti i copii cu varsta peste 12 ani:

Tn primele 2-3 zile se recomanda cate 1 comprimat (30 mg) de 3 ori pe zi (echivalent cu 90 mg
clorhidrat de ambroxol/zi), ulterior — cate 1 comprimat ( 30 mg) de 2 ori pe zi (echivalent cu 60 mg
clorhidrat de ambroxol/zi).

Efectul terapeutic poate fi marit prin administrarea a cate 2 comprimate (60mg) de 2 ori pe zi
(echivalent cu 120 mg clorhidrat de ambroxol/zi).

Modul si durata de administrare

Comprimatele de Ambroxol clorhidrat sunt destinate utilizarii orale.

Medicamentul poate fi administrat in timpul mesei sau dupa mese, comprimatele se inghit intregi,
fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu apa, ceai, suc).

Medicamentul nu se va administra mai mult de 4-5 zile fara consultarea medicului. Va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra daca tabloul clinic se agraveaza sau nu se amelioreaza dupd 4 — 5
zile de tratament.

Copii
A nu se administra copiilor cu varsta sub 12 ani.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti impresia ca efectul
comprimatelor de Ambroxol clorhidrat este prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult Ambroxol clorhidrat decét trebuie

Pana in prezent, nu au fost raportate simptome grave de supradozaj.

In caz de supradozaj accidental sau din greseli de administrare pot apirea reactiile adverse
cunoscute, care apar la utilizarea dozei recomandate de Ambroxol clorhidrat (vezi pct. 4). In caz de
supradozaj, consultati medicul deoarece poate fi necesar un tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Ambroxol clorhidrat

Daca ati uitat sa luati o doza de Ambroxol clorhidrat luati-o imediat ce va-ti amintit. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata. Luati apoi urmatoarea doza ca de obicei, conform regimului
obisnuit.

Daca intrerupeti sau incetati sa utilizati Ambroxol clorhidrat
Simptomele bolii se pot agrava daca tratamentul este Intrerupt prematur.

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

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e greatd.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e Vvomd, diaree, dispepsie, durere abdominala;
e febrd, reactii de la nivelul mucoaselor.



Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e reactii de hipersensibilitate;
e cruptie cutanata, urticarie.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e sialoree (salivare excesiva).

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
e reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, edem angioneurotic (umflare rapida a pielii,
tesutului subcutanat, mucoasei sau tesutului submucos), prurit;
e reactii cutanate severe (inclusiv eritemul polimorf, sindromul Stevens-Johnson/ necroliza
epidermala toxica, pustuloza exantematica acutd generalizata);
e dificultati de respiratie (ca simptom al unei reactii de hipersensibilitate).

Masuri de precautie.
La primele semne de aparitie a unei reactii de hipersensibilitate, stopati tratamentul cu comprimatele
de Ambroxol clorhidrat.

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:
http://www.amdm.gov.md sau pe e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md Raportind reactii
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ambroxol clorhidrat

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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 clorhidrat

1 comprimat contine:

substanta activa. clorhidrat de ambroxol - 30 mg;

Celelalte componentele sunt: lactoza monohidrat, copovidona, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
crospovidona, stearat de calciu.

Cum arata Ambroxol clorhidrat si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba sau albd cu nuanta galbuie, de forma rotunda, cu suprafata plata si
margini tesite.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cate 10 comprimate in blister, a cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator, plasate in
cutie de carton.

Detiniitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceuticd Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in August 2022

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



