Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambroksol Hasco Max
60 mg, tabletki powlekane

Ambroxali hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera 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 mdég ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jsli po uptywie 4-5 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ambroksol Hasco Max i w jakimesk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco Max
Jak stosowalek Ambroksol Hasco Max

Moazliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywidek Ambroksol Hasco Max

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnNE

1. Co to jest lek Ambroksol Hasco Max i w jakim cal si¢ go stosuje

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ambroksol Hasco Max

Kiedy nie stosowa leku Ambroksol Hasco Max
jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambrokéabuktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wysfpuje dziedziczna nietolerancja laktozy (patrz pyhkk Ambroksol Hasco
Max zawiera laktog").

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

Jeli pacjent ma cizkie zaburzenia czynioi nerek lub cizka niewydoln@¢ watroby, powinien
zastgna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Ambrosgico Max.

Zgtaszano przypadki gikich reakcji skornych zwizanych ze stosowaniem ambroksoliliJe
wystapi wysypka (w tym zmiany na btonaéluzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu,
narzdow piciowych), nalgy przerwa stosowanie leku Ambroksol Hasco Max i natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem.
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Lek Ambroksol Hasco Max a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnycheirakcji z innymi lekami.

Leku Ambroksol Hasco Max nie nalepodawa jednoczénie z lekami przeciwkaszlowymi,
poniewa maze dog¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny o&knmg wskutek
ostabionego odruchu kaszlowego.

Cigza i karmienie piersia
Jesli 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 si stosowania leku Ambroksol Hasco Max w trakciggi zwlaszcza w pierwszych trzech
miesgcach cizy.

Nie zaleca si stosowania leku Ambroksol Hasco Max u kobiet kaoytch piersd, poniewa
chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobieceg

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw leku na zdo#égrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono bafimad wptywem leku na zdoldé prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Ambroksol Hasco Max zawiera laktoz

Jezeli stwierdzono wczamiej u pacjenta nietolerarchiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

Jedna tabletka zawiera 336 mg laktozy, co odpowsd@amg laktozy w najwkszej zalecanej dawce
dobowej (120 mg, tj. 2 tabletki). Pacjenci z rzaskgsicpujaca, dziedziczg nietolerancj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztegbtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
stosowa tego leku.

3. Jak stosowa lek Ambroksol Hasco Max

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@danb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razietpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje sidoustnie.
Zalecana dawka to:

Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat:
1 tabletka 2 razy na delub 1/2 tabletki 3 razy na deb

Tabletki naley popijat ptynem.
Tabletki mana przyjmowa z positkiem lub bez positkbw.
Tabletlke mazna podziek na réwne dawki.

Leku w postaci tabletek nie nalestosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat. Dla dzieci w wieku od 2
do 12 lat dosipny jest syrop zawierggy ta samy substancje czynn

Jezeli podczas stosowania leku Ambroksol Hasco Max weasie ostrych choréb drog
oddechowych nie dojdzie do ztagodzenia objawow, redl zasigna¢ porady lekarza.
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Jesli objawy nasila sie lub nie ustapig po 4-5 dniach, naléy skontaktowaé sie z lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Ambroksol Hasco Max

W przypadku zaycia wickszej ni zalecana dawki leku Ambroksol Hasco Max pgleasegnac
porady lekarza lub farmaceuty.

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawéw pre&devania u ludzi. Na podstawie
przypadkow nieumiinego przedawkowania i (lub) raportéw dotycych niewtdciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadeg znanym dziataniom niepgdanym leku stosowanego w
zalecanych dawkach, ktére mpgymagd zastosowania leczenia objawowego.

Pominigcie zastosowania leku Ambroksol Hasco Max

Jezeli pominkto dawk leku, naley przyja¢ ja tak szybko, jak to jest mtiwe.

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Nastpng dawle nalezy
przyja¢ o zwykiej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jezeli wystapi jeden z ponizszych objawOw niepdadanych, nalery przerwaé stosowanie leku

Ambroksol Hasco Max i hatychmiast zagigna¢ porady lekarza:

- reakcja alergiczna z olgliem zlokalizowanym w olgbie twarzy, ust, jamy ustneggyka i (lub)
gardta (obrgk naczynioruchowy) - me to wywota& uczucie zaciskania w gardle, trudoow
potykaniu i oddychaniu,
nagle pojawiajce sk reakcje alergiczne dotygze catego organizmu (reakcje anafilaktyczne, w
tym wstras anafilaktyczny).

Czestaé¢ wyskpowania tych dziataniepazadanych jest nieznana.

Ponadto zanotowano negtijace dziatania niepadane:

Czesto (u 1 do 10 pacjentow na 100):
nudndci.

Niezbyt czsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000):
biegunka,
wymioty,
niestrawnéé,
bol brzucha.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
wysypka,
pokrzywka,
reakcje nadwrdiwosci.

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych):
«  $wiad,
reakcje anafilaktyczne, w tym wsiszanafilaktyczny,
obrzk naczynioruchowy (szybko p@stujacy obrzk skéry, tkanki podskérnej, blorjjuzowej
lub tkanki podluzéwkowe)),
ciezkie dziatania niepmdane dotycace skory (w tym rumie wielopostaciowy, zespoét Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra nag@ krostkowica).
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Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd# lek Ambroksol Hasco Max
Brak specjalnych zaleaa@lotyczcych przechowywania leku.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

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

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambroksol Hasco Max

- Substang czynry leku jest chlorowodorek ambroksolu. Jedna tablptkalekana zawiera 60 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) taolekjednowodna, skrobia kukurydziana,
zelowana, magnezu stearynian, krzemionka koloidaézavodna, otoczka Opadry

- 200 200F280000 White (alkohol poliwinylowy, tytadwutlenek (E 171), talk, makrogol 3350,
kwasu metakrylowego kopolimer, sodu wodoggian).

Jak wyglada lek Ambroksol Hasco Max i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane biate, owalne, obustronnie wypugtadkie z podziatk
Jedno opakowanie leku zawiera 15 lub 30 tabletek.

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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