Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls130590/2009
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
AMBROXOL EUPHAR 30 MG TABLETY
(Ambroxoli hydrochloridum)

Tablety

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékaiského piedpisu. Presto jej uZivejte peclivé podle navodu, aby

Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 4-5 dnil, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety uZivat
Jak se pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety uchovéavat

Dalsi informace

R

LiJ 1. CO JE PRIPRAVEK AMBROXOL EUPHAR 30 MG TABLETY A K CEMU SE
POUZIVA

Lécivou latkou ptipravku Ambroxol Euphar 30 mg tablety je ambroxol, ktery zvySuje v dychacich
cestach vylucovani hlenu, tvorbu plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipki)
a podporuje Cinnost fasinek zajist'ujicich transport hlenu. Tyto ucinky maji za nésledek vydatnéjsi
zkapalnéni, lepsi transport a vylu¢ovani hlenu, ¢imz dochézi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.
Pipravek neni urcen k 1é¢bé suchého kasle.

Bez porady s lékafem se piipravek uziva k usnadnéni vykaslavani pifi akutnich onemocnénich
dychacich cest provazenych tvorbou hlenu. Ptipravek je uren pro dospélé a mladistvé od 12 let.

Pacienti trpici chronickymi zanéty dychacich cest mohou piipravek uzivat jen na zaklad¢ lékatského
doporuceni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, N]:]Z ZACNETE PRiIPRAVEK
AMBROXOL EUPHAR 30 MG TABLETY UZIVAT

X Neuzivejte pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na ambroxol nebo na kteroukoli dal$i slozku ptipravku.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Ambroxol Euphar 30 mg je zapotiebi
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- pii porusené bronchomotorice a vétSim nahromadéni hlenu

- jestlize mate akutni viedovou chorobu zaludku nebo dvanéactniku

- jestlize mate omezenou funkci ledvin nebo zdvazné onemocnéni jater

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavil, porad’te se o vhodnosti uzivani tohoto ptipravku
s 1ékatem.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které js u dostupné bez Iékatského piedpisu.

Uginky piipravku Ambroxol Euphar 30 mg tablety a jinych soudasné uzivanych lékii se mohou
vzajemn¢ ovliviiovat.

Jedna se o nasledujici skupiny 1éku:

e antibiotika, napf. amoxicilin, cefuroxim, erytromycin, doxycyklin. Pfipravek Ambroxol
Euphar 30 mg tablety podporuje priinik téchto antibiotik do praduskového hlenu.

e léky tlumici kaSel (antitusika), napt. kodein. Neuzivejte Ambroxol Euphar 30 mg tablety
soucasné s témito 1éky, nebot’ se mohou navzajem neptiznivé ovliviiovat.

A Téhotenstvi a kojeni
T¢hotné a kojici Zeny mohou piipravek uzivat pouze na zaklad¢ doporuceni 1ékate.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
U piipravku nebyl prokazan vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozZkach piipravku Ambroxol Euphar 30 mg tablety
Pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety obsahuje 48,98 mg laktosy v jedné tableté. Pokud Vam
Vas lékar tekl, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacCnete tento l€Civy

ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK AMBROXOL EUPHAR 30 MG TABLETY UZiVA

0 Vzdy uzivejte piipravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety piesné podle pokynid uvedenych v této
piibalové informaci nebo podle pokynt Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat neurci jinak, obvyklé davkovani je nasledujici:

Dospeéli: Behem prvnich 2-3 dnit lécby se obvykle uziva 3krat denné 1 tableta, davka miize byt zvysena
na 2krat denné 2 tablety. Po trech dnech lécby se obvykle uziva 2krat denné 1 tableta.

Miladistvi od 12 let: Behem prvnich 2-3 dnii 1écby se obvykle se uziva 1 tableta 2-3krat denné,; poté se
uziva 1 tableta 2krat denné.

Pokud se pii akutnim onemocnéni dychacich cest pfiznaky béhem 4-5 dnti nezlepsi nebo se zhorsi,
vyhledejte 1€kate. Bez porady s 1ékafem piipravek neuzivejte déle nez 10 dni.

Dlouhodobé uZzivani piipravku u chronickych onemocnéni je mozné pouze po poradé s 1¢karem.
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UZivani pripravku Ambroxol Euphar 30 mg tablety s jidlem a pitim
Ptipravek uzivejte po jidle a zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny. Ucinnost pfipravku je
podpofena dostatecnym piivodem tekutin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ambroxol Euphar 30 mg tablety, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mél(a), informujte o tom ihned svého lékate nebo
lékarnika.

Dosud nebyly zaznamenany zadné zavazné projevy predavkovani. HlaSen byl kratkodoby neklid a
prijem. Pokud se vyskytnou jakékoli pfipadné projevy pfedavkovani, vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek, uZzijte jej, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz ptiblizil cas na
dalsi davku, neuzivejte vynechanou davku a uzijte dal$i davku v obvyklém c¢ase. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

L2 Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie sndSen. Pii uzivani pfipravku Ambroxol Euphar 30 mg tablety byly
zaznamenany ndsledujici nezadouci ucinky:

Casté (u 1 az 10 pacientii ze 100): nevolnost, zmény chuti k jidlu, sniZen4 citlivost ust a hltanu

Méne Casté (u 1 az 10 pacientii z 1000): bolest bficha, zvraceni, prijem, travici obtiZe, sucho v ustech,
horecka.

Vzacné: (u 1 az 10 pacientti z 10 000): reakce z precitlivélosti (kozni vyrazka, koptivka)

Velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000): zavraté, zavazné kozni reakce (jako je Stevens-
Johnsoniv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza), zvySena citlivost klize na slunec¢ni zéfeni
(fotosenzitivita) nebo chudokrevnost spojena s rozpadem ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie), , ,.

Neni piesné znamo jak Casto, ale u nékterych pacientli se mohou vyskytnout anafylakticka reakce az
sok, reakce z precitlivélosti (otok obliceje, svédéni, dychaci potize), sucho v krku,.

A Pokud se pfi uzivani pfipravku objevi nova vyrazka nebo puchyie na kizi nebo na sliznici nebo

lékate. MiiZe se jednat o projevy vyvolané vlastnim onemocnénim nebo uzivanim dalSich 1éku, které
se mohou velmi vzacn€ objevit pii uzivani mukolytickych latek, jako je napt. ambroxol.

Pokud se pfi uzivani piipravku objevi otok obliceje, jazyka nebo pridusnice (angioneuroticky edém),
ktery mizZe zpusobit obtiZe pfi dychani, pFestaiite piipravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety uzivat
a ihned vyhledejte 1ékafte.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zivazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK AMBROXOL EUPHAR 30 MG TABLETY UCHOVAVAT

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah a déti.
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Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum 30 mg v 1 tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy suSeny rozpraSenim, mikrokrystalicka celuldza,
sodna stl karboxymethyl$krobu, magnesium-stearat.

Jak pripravek Ambroxol Euphar 30 mg tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢, kulaté tablety.

Prasvitny PVC-PVDC/ALU blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Euphar s.r.0.

Zlichovska 193/5

143 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallasi ut 13

DEBRECEN

Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 28.3.2012.
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