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Piibalova informace: informace pro pacienta
Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ambroxol Dr.Max a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ambroxol Dr.Max uZivat
Jak se Ambroxol Dr.Max uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ambroxol Dr.Max uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Ambroxol Dr.Max a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek se uziva pii akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest. Jedna se napft. o akutni a
opakované zanéty pradusek, hrtanu a prudusnice a dale o chronicka onemocnéni jako je napt. chronicka
bronchitida (zanét prudusek) a chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychacich cest mohou ptipravek uzivat bez porady s 1€kafem. Pacienti
trpici chronickym onemocnénim dychacich cest mohou dlouhodobé ptipravek uzivat jen po poradé s
lékatem.

Akutni onemocnéni jsou na poc¢atku obvykle doprovazena suchym drazdivym kaslem, piipadné jesté
pocitem paleni na hrudi u zanétu pradusek a chrapotem u zanétu hrtanu. V dal$im pribéhu dochazi k
tvorbé vazkého hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavii mohou byt oba druhy kasle -
suchy drazdivy kasel i vlhky (produktivni) typ kasle s vykaslavanim hlenu.

Ambroxol, 1é¢iva latka ptipravku Ambroxol Dr.Max, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu
plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitfni stény plicnich sklipkd) a stimuluje Cinnost fasinek
zajistujicich transport hlenu. Tyto G¢inky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport a
vylu¢ovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Ambroxol Dr.Max je urcen predevsim pro déti do 12 let, mohou ho vSak uzivat i dospivajici a dospéli.
U déti do 2 let maze byt tento 1é¢ivy pripravek podavan pouze na doporuceni lékaie.

Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Ambroxol Dr.Max uZivat

Neuzivejte Ambroxol Dr.Max
- jestlize jste alergicky(d) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Ambroxol Dr.Max se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:
- jestlize dlouhodobé trpite kaslem;

- jestlize mate astma nebo trpite vaznymi astmatickymi zachvaty;

- jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni jater nebo ledvin;

- jestlize mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy.

V souvislosti s podavanim ambroxolu byly hlaseny pfipady zavaznych koznich reakci. Jestlize se u Vas
vyskytne kozni vyrazka (vcetné poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich organti),
ptestaiite Ambroxol Dr.Max uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ambroxol Dr.Max
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Podavani ptipravku Ambroxol Dr.Max spolecné s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim a erythromycin)
vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, ktery se vytvaii v dychacich cestach, coz Ize povazovat
za zédouci ucinek.

Soucasné uzivani ptipravku Ambroxol Dr.Max s léky tlumicimi kaSel (napt. kodein) se nedoporucuje,
protoze tyto léky potlacuji vykaslavani hlenu, coz mize vést k zavazné neprichodnosti dychacich cest.

Nebyly hlaseny zadné klinicky zdvazné nezadouci interakce s jinymi Iéky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Nedoporucuje se Ambroxol Dr.Max uzivat v t€hotenstvi, zejména v prvnich 3 mésicich.

Jelikoz je ambroxol vylucovan do matefského mléka, nedoporucuje se, aby Ambroxol Dr.Max uzivaly
kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento 1éCivy piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ambroxol Dr.Max obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3 500 mg sorbitolu v jedné 10ml davce, coz odpovida 350 mg/ml.
Maximalni doporuc¢ena denni davka (30 ml) obsahuje 10,5 g sorbitolu. Sorbitol je zdrojem fruktozy.
Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasSite (nebo Vase dit¢ nesndsi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékare, nez uzijete (nebo je Vasemu ditéti
podan) tento 1éCivy ptipravek. Sorbitol mize zpUsobit zazivaci obtize a mit miry projimavy ucinek.

Ambroxol Dr.Max obsahuje natrium-benzoat
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 15 mg natrium-benzoatu v jedné 10ml davce, coz odpovida 1,5 mg/ml.
Natrium-benzoat mize zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozencii (do 4 tydnti veéku).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.



3. Jak se Ambroxol Dr.Max uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého I¢kare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:
e Dospéli a dospivajici nad 12 let: 10 ml 3x denn¢

o D¢ti 6-12 let: 5 ml 2-3x denné
e D¢ti 2-5 let: 2,5 ml 3x denné
e D¢tido 2 let: 2,5 ml 2x denné

Ke spravnému davkovani pouzijte ptilozenou davkovaci stiikacku.

Zpusob podani:
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1. Stlacte plastové vicko opatfené détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem smérem doli (1)
a otacejte proti smeru hodinovych rucicek (2).
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2. Zatlacte davkovaci stiikacku do hrdla lahvicky.
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3. Otocte lahvicku s davkovaci stiikackou dnem vzhiiru (180°). Nasledné natdhnéte pist davkovaci
stiikacky a odeberte pozadovany objem dle mé&rné stupnice na davkovaci stiikacce (ml).
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4, Lahvicku obrat'te do vzpiimené polohy a vyjméte davkovaci stiikacku.

Ambroxol Dr.Max lze podavat détem do 2 let pouze na doporuceni 1ékare.

Ambroxol Dr.Max je uréen pouze k perordlnimu pouziti.
Ambroxol Dr.Max lze uzivat s jidlem i bez jidla. Po podani je doporuceno vypit sklenici vody a pit
dostatecné mnozstvi tekutin béhem dne.

Délka trvani 1écby piipravkem Ambroxol Dr.Max je urcena individualnég, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vSak pfi akutnim onemocnéni dychacich cest ptiznaky do 5 dnd (u déti do 3 dnd)
nezlepsi nebo pokud se zhorsuji, musite vyhledat 1ékare.

Ptipravek neuzivejte bez porady s lékatem déle nez 10 dnti.

Dlouhodob¢ uzivani ptipravku Ambroxol Dr.Max u chronickych onemocnéni dychacich cest je mozné
pouze po poradé s Iékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ambroxol Dr.Max, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Ambroxol Dr.Max, nez jste m¢l(a), pozadejte o radu svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Do soucasné doby nebyly hlaseny zadné specifické ptiznaky predavkovani u lidi. Na
zaklad¢ hlaseni o nahodném predavkovani a/nebo chybach v 1€¢bé se pozorované znamky shoduji se
znamymi nezddoucimi U¢inky piipravku Ambroxol Dr.Max v doporucenych davkach a mohou
vyzadovat ptislusnou 1écbu téchto piiznaku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Ambroxol Dr.Max

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku léku, vezmeéte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud je vSak jiz ¢as pro
dalsi davku, vynechte zapomenutou davku a uZzijte nasledujici davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

. Naruseni chuti

. Pocit necitlivosti v krku
. Nevolnost

o Znecitlivéni ust a jazyka

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
Prijem

Zvraceni

Porucha traveni

Sucho v ustech

Bolesti bricha

Vzdacneé (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
. Reakce z precitlivélosti

o Vyrazka

o Kopftivka

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

o Anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému (rychle se S$ifici otok kuze,
podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni ktize
o Zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova

syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy)
. Suché hrdlo

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Ambroxol Dr.Max uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésici.

Nevyhazujte zZadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ambroxol Dr.Max obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum 3 mg v 1 ml sirupu.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-benzoat (E 211), sorbitol (E 420), sukralosa, hyetelosa,
monohydrat kyseliny citronové (E 330), tekuté jahodové aroma 501 440 T (slozené z
propylenglykolu (E 1520) a smési silic) a ¢isténa voda.

Jak Ambroxol Dr.Max vypada a co obsahuje toto baleni
Ambroxol Dr.Max je bezbarva nebo svétle zluta tekutina s jahodovou vini.

Sirup Ambroxol Dr.Max je balen v hnédé sklenéné lahvicce s plastovym détskym bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem, vnéjSim uzavérem a adaptérem v krabicce. Kazdé baleni obsahuje plastovou
davkovaci stfikacku pro peroralni podani.

Velikost baleni: 100 ml, 200 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce
Balkanpharma - Troyan AD, 1 Krayrechna Str., Troyan, Bulharsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Ambroxol Dr.Max

Polsko Ambroxol Dr.Max

Slovenska republika Ambroxol Dr.Max 15 mg/5 ml sirup

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 4. 2025



