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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

AMBROXOL-RICHTER 30 mg/5 ml sirop
clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s 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-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ambroxol-Richter si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte sa luati Ambroxol-Richter
Cum sa luati Ambroxol-Richter

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ambroxol-Richter

Continutul ambalajului si alte informatii

IR e

1. Ce este Ambroxol-Richter si pentru ce se utilizeaza

Ambroxol-Richter contine ca substanta activa clorhidrat de ambroxol care apartine unei clase de
medicamente denumite mucolitice. Ambroxol-Richter scade vascozitatea secretiilor cdilor aeriene,
care astfel, pot fi eliminate mai usor prin tuse.

Acest medicament este indicat:

- in boli ale bronhiilor si plamanilor (de exemplu, 1n afectiuni bronhopulmonare cronice, in
afectiuni bronsice acute si episoade acute ale bronhopneumopatiei cronice, astm bronsic,
brongiectazie);

- in sinuzite;

- ca tratament preventiv, Tnainte i dupa interventii chirurgicale in afectiuni cu risc de complicatii
pulmonare.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ambroxol-Richter

Nu luati Ambroxol-Richter
- daca sunteti alergic la clorhidrat de ambroxol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ambroxol-Richter, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.




Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea clorhidratului de
ambroxol. Dacé dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt
mucoasa bucald, faringiand, nazala, oculara si genitala), opriti administrarea Ambroxol-Richter si
adresati-va imediat medicului.

Inainte sa luati acest medicament adresati-va medicului dumneavoastra daca sunteti intr-una din
situatiile de mai jos:

- suferiti de ulcer la nivelul stomacului si intestinului;

- aveti functia rinichilor sever afectatd;

- aveti functia ficatului sever afectata.

Ambroxol-Richter impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Administrarea concomitenta a acestui medicament cu antibiotice (amoxicilind, cefuroxima,
eritromicind, doxiciclind) duce la cresterea concentratiei de antibiotice la nivelul plaméanilor.

in timpul tratamentului cu Ambroxol-Richter trebuie sa evitati utilizarea medicamentelor care scad
secretia bronsica sau inhiba reflexul de tuse (asa numitele antitusive). Reflexul de tuse este important
pentru eliminarea prin tuse a mucusului fluidizat, astfel indepartandu-se din plamani.

Ambroxol-Richter impreuna cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente sau bauturi.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu este recomandat sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii si in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament, foarte rar, poate determina dureri de cap si ameteli. Trebuie sd aveti grija in timp
ce conduceti vehicule sau folositi utilaje, pana cand veti sti cum va afecteaza acest medicament.

Ambroxol-Richter contine sorbitol. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Ambroxol-Richter

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se recomanda urmatoarele doze:

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

5 ml Ambroxol-Richter de 2-3 ori pe zi in primele 2-3 zile, apoi 5 ml Ambroxol-Richter de 2 ori pe zi
sau 2,5 ml Ambroxol-Richter de 3 ori pe zi.

In cazul in care este necesari cresterea eficientei, doza pentru adulti se poate creste pana la 10 ml
Ambroxol-Richter de 2 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 5-12 ani
2,5 ml Ambroxol-Richter de 2-3 ori pe zi.



Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2-5 ani
1,25 ml Ambroxol-Richter de 3 ori pe zi.

Copii sub 2 ani
1,25 ml Ambroxol-Richter de 2 ori pe zi.

Pacienti cu functia rinichilor sever afectata
Daca aveti functia rinichilor sever afectata discutati cu medicul dumneavoastrd deoarece 1n acest caz
doza de intretinere trebuie scazuta corespunzator, iar intervalul dintre doze trebuie prelungit.

Mod de administrare
Acest medicament trebuie administrat dupa mese. In timp ce utilizati Ambroxol-Richter, amintiti-va sa
beti multe lichide, pentru a usura eliminarea mucusului.

Durata tratamentului
Nu utilizati acest medicament mai mult de 4-5 zile fara recomandarea medicului. Daca dupa 4-5 zile
de tratament simptomele nu se amelioreaza, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Ambroxol-Richter decét trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din acest medicament, adresati-vad medicului dumneavoastra
deoarece s-ar putea sa aveti nevoie de asistentd medicald. Pana in prezent nu sunt cunoscute cazuri de
intoxicatii la om.

Daca uitati sa luati Ambroxol-Richter
Daca ati uitat sa luati o doza din acest medicament, luati-o imediat ce v-ati amintit. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Ambroxol-Richter este in general bine tolerat.

Contactati imediat medicul dumneavoastra si intrerupeti tratamentul cu acest medicament daca

apar urmaitoarele reactii adverse severe:

- Reactii alergice grave (anafilactice) care determinad umflarea buzelor, limbii, fetei sau gatului,
conducand la dificultati severe in respiratie, eruptii ale pielii, urticarie, soc anafilactic (scaderea
tensiunii arteriale, paloare, neliniste, puls slab, lesin).

- Angioedem manifestat prin umflarea rapida a pielii, tesutului subcutanat, tesuturilor mucoase si
submucoase, care poate duce la scurtarea respiratiei sau dificultati la inghitire.

- Reactii adverse severe ale pielii: eruptii trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale membranelor
mucoase de exemplu, la nivelul gurii, gatului, nasului, ochilor gi organelor genitale).

Reactiile adverse posibile in functie de frecventa:
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
Reactii de hipersensibilitate.

Eruptie trecatoare pe piele, urticarie.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
Dureri de cap si ameteli.



Cu frecventd necunoscutd: care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului subcutanat,
tesuturilor mucoase si submucoase) si prurit.

Reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematicd generalizatd acuta).

Este posibil sd apara reactii gastro-intestinale minore, de tipul greata, varsaturi, dureri de stomac, care
cedeaza rapid la scaderea dozei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Ambroxol-Richter
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupad EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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-Richter

- Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Un mililitru sirop contine clorhidrat de ambroxol
6 mg.

- Celelalte componente sunt hidroxietilceluloza, sorbitol lichid (vezi punctul 2 ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sd luati Ambroxol-Richter”, paragraful ,,Ambroxol-Richter contine sorbitol (E 420)”),
glicerol, propilenglicol, zaharina sodica, acid benzoic (E 210), aromatizant Tutti Frutti, apa
purificata.

Cum arata Ambroxol-Richter si continutul ambalajului
Ambroxol-Richter se prezintd sub forma de lichid limpede, slab vascos, incolor, cu gust dulce-amarui
si miros aromat de fructe.

Este disponibil in cutii cu un flacon din sticla bruna a 100 ml sirop, prevazut cu capac din polietilena
cu inel de siguranta si o linguritd dozatoare dubla din polistiren alb.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105

540306 Targu-Mures, Romania

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2017.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/.




