Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambroksol Hasco
30 mg/5 ml, syrop

Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nagtita poprawa lub pacjent czuje;giorzej, naley
skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

ouokrwnNE

1.

Co to jest lek Ambroksol Hasco i w jakim cele g0 stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco
Jak stosowalek Ambroksol Hasco

Moazliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaek Ambroksol Hasco

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ambroksol Hasco i w jakim celu gigo stosuje

Ambroksol, substancja czynna leku Ambroksol Hagegeksza wydzielanigluzu w drogach
oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i tagodzikas

Wskazania do stosowania
Ostre i przewlekite choroby ptuc i oskrzeli przelsiipge z zaburzeniem wydzielariluzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco

Kiedy nie stosowé leku Ambroksol Hasco

jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambrokéabuktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wysipuje dziedziczna nietolerancja fruktozy (patrz gumlek Ambroksol Hasco
zawiera sorbitol”).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Ambroksol Hasco mglewrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent ma cizkie zaburzenia czynioi nerek lub aizka niewydoln@d¢ watroby, powinien
zastgna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Ambralsgico.

Jeili u pacjenta wysipia zmiany w obgbie skory lub btor§luzowych, naley przerwa stosowanie
leku Ambroksol Hasco i natychmiast zgpia¢ porady lekarza. Po zastosowaniu lekow
rozrzedzajcych wydzielire oskrzelova, np. chlorowodorku ambroksolu, opisywano bardzo
rzadkie przypadki wygpowania c¢zkich i czasami zageajacychzyciu reakcji na lek, takich jak
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zespot Stevensa-Johnsonafki stan, w ktérym dochodzi do obumierania i ztusatda s¢
naskoérka) oraz martwica toksyczno-rozptywna naskdr&akcja na lek, w ktorej del fragmenty
naskorka oddzielajsic od gkbiej potazonych warstw skory. Stan ten peotake dotyczy oczu,
jamy ustnej, gardta i oskrzeli).

Lek Ambroksol Hasco a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie wykazano istotnych Kklinicznie niekorzystnycheirakcji z innymi lekami.

Leku Ambroksol Hasco nie nailg podawa jednoczenie z lekami przeciwkaszlowymi, ponieva
moze dog¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny osbumg wskutek ostabionego odruchu
kaszlowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca s stosowania leku Ambroksol Hasco w trakcigzgj zwtaszcza w pierwszych trzech
mieshcach cazy.

Nie zaleca s stosowania leku Ambroksol Hasco u kobiet kaaych piersi, poniewa
chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobieceg

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowoddéw na wptyw leku na zdolégrowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono baflaad wptywem leku na zdol&é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Ambroksol Hasco zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

5 ml syropu zawiera 1,753prbitolu, co odpowiada 7,0 g sorbitolu w ngjkgzej zalecanej dawce
dobowej leku (20 ml). Pacjenci z nietoleranftiiktozy nie powinni przyjmowatego leku.

Lek maze tez miet lekkie dziatanie przeczyszcaag. Warté¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. Jak stosowa lek Ambroksol Hasco

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dnb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W raziestpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje sidoustnie.
Zalecana dawka to:

Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat:10 ml syropu 2 razy na deb

Dawka zalecana w przypadku ostrych stanow zapaldy@ oddechowych oraz w pagzowym
okresie leczenia stanow przewlektych, w pierwszyghiniach leczenia.

Wiek pacjenta (lata) Dawkowanie

dzieci 6 — 12 lat 5 ml syropu 2 do 3 razy na
doke

dzieci 2 — 6 lat 2,5 ml syropu 3 razy na gob
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| dzieci 1 — 2 lata | 2,5 ml syropu 2 razy nagob |

Powyzsze dawkowanie jest zalecane w pkawym okresie leczenia.
Dawkowanie ména zmniejszy o potowe po 14 dniach leczenia.
Nie stosowé u dzieci bez porozumienia z lekarzem.

Lek naley odmierza za pomog zakhczonej miarki.
Syrop Ambroksol Hasco mna przyjmowa z positkiem lub bez positkéw.

Jezeli podczas stosowania leku Ambroksol Hasco w czasistrych choréb drog oddechowych
nie dojdzie do ztagodzenia objawow, naky zasiegnaé porady lekarza.
Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustypig po 4 do 5 dniach, naley skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ambroksol Hasco

W przypadku zaycia wiekszej nk zalecana dawki leku Ambroksol Hasco rgleasegna¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawéw pra&devania u ludzi. Na podstawie
przypadkéw nieumiinego przedawkowania i (lub) zgloszdotyczcych niewtdciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadeg znanym dziataniom niepglanym leku stosowanego

w zalecanych dawkach, ktére mogymaga zastosowania leczenia objawowego.

Pominigcie zastosowania leku Ambroksol Hasco

Jezeli pominkto dawk; leku, naley przyjac ja tak szybko, jak to jest mibwe.

Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Nastpna dawlke nalezry
przyja¢ o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku malewrécic si
do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

4, Mozliwe dziatania niepaadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jezeli wystapi jeden z ponizszych objawdw niepa@adanych, nalery przerwa¢ stosowanie leku

Ambroksol Hasco i natychmiast zasigna¢ porady lekarza:

- reakcja alergiczna z oldem zlokalizowanym w olgbie twarzy, ust, jamy ustnegzyka i (lub)
gardfa (obrgzk naczynioruchowy) - ma to wywota uczucie zaciskania w gardle, trudaio
w potykaniu i oddychaniu,

- nagle pojawigjce st reakcje alergiczne dotygze catego organizmu (reakcje anafilaktyczne,
w tym wstras anafilaktyczny).

Czestas¢ wystepowania tych dziakaniepazadanych jest nieznana.

Ponadto zanotowano negtijace dziatania niepadane:

Czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100):
zaburzenia smaku (np. zmieniony smak),
uczucie dgtwienia w obebie jamy ustnej,gzyka i gardta,
nudngci.

Niezbyt czsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
- biegunka,

wymioty,

niestrawnéé,

suchd@¢ btony sluzowej jamy ustnej,

bél brzucha.
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Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

wysypka,
pokrzywka.

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie maze by okreslona na podstawie daginych danych):
suchd@¢ gardia,
swiad,
reakcje nadwrdiwosci.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Ambroksol Hasco

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze gen25°C.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu: 6 miesly.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadilalery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Ambroksol Hasco

- Substang czynm leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropwieaa 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.
Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze) tdismrciekty niekrystalizujcy (E 420), glicerol,
kwas benzoesowy (E 210), glikol propylenowy, arobrabskwiniowy AR0059, sacharyna
sodowa (E 954), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ambroksol Hasco i co zawiera opakowanie

Lek Ambroksol Hasco jest bezbarwnym, klarownym pgm o brzoskwiniowym zapachu i stodkim
smaku.

Jedno opakowanie leku (butelka ze szkta brunatoggmemndci 160 ml zamknjta zaketka
aluminiowg z uszczelniaijca wkiadka z PE i pie§cieniem gwarancyjnym) zawiera 150 ml syropu.
Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku. Pakmwania daiczona jest miarka z
polipropylenu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail; informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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