KULLANMA TALIMATI
AMBREKS 30 mg /5 ml surup

Agizdan alinir.

e Etkin madde: 5 ml (1 6lgek) surup soliisyonu, 30 mg ambroksol HCl igerir.
o Yardimci maddeler: Sorbitol % 70 (E420) soliisyonu, metil paraben (E218), propil
paraben (E216), ahududu esansi, sodyum sitrat, sitrik asit monohidrat, deionize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMBREKS nedir ve ne icin kullanilir?
2. AMBREKS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. AMBREKS nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMBREKS’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. AMBREKS nedir ve ne icin kullanilir?

e AMBREKS, balgam salgisini sulandiran ve salgilanmasini kolaylastiran balgam soktiirticii
bir ilagtir. Bu sayede balgamin kolayca atilmasini saglayarak solunum giicliigiinii giderir
ve Oksitiriigii azaltir.

e AMBREKS, 150 ml surup igeren, renkli siselerde, 5 ml’lik 6lgegi ile birlikte sunulur.
Berrak, renksiz, ahududu kokulu suruplardir.

e AMBREKS, balgamin koyu ve yapiskan olmast ile birlikte olan ani ve siiregen solunum
yolu hastaliklarinda balgam soktiiriicii olarak kullanilir.

2. AMBREKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AMBREKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Bromheksin veya ambroksola kars1 asir1 duyarliysaniz.

AMBREKS’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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e Bobrek, karaciger hastaliginiz veya peptik iilseriniz (midede, onikiparmak bagirsaginda
veya yutak borusunun alt kisminda gelisen iilser) varsa ¢ok dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AMBREKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Surup, yemeklerden sonra alinir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli klinik ¢alisma olmadigindan hamileligin ilk ii¢ ayinda, ancak zorunlu hallerde, fayda
risk degerlendirmesi yapilarak kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirenlerde ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
AMBREKS’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur; dikkatli
olunmalidir.

AMBREKS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
AMBREKS, sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

AMBREKS, metil paraben (E 218) ve propil paraben (E 216) igermektedir. Alerjik (asirt
duyarlilik) reaksiyonlarina (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Balgamin disar1 atilmasini engelleyebilecek kodein gibi oksiiriik giderici ilaglarla birlikte
kullanmayniz.

e Atropin (gozbebegini genisletmek ve kalp durmasinmi 6nlemek i¢in kullanilan ancak ter,
tikiirik ve mukus salgilarin1 azaltict etkisi olan bir ilag) ve antimuskarinik (sinir
sisteminde asetilkolin denilen bir kimyasal maddeyi bloke eden ilag grubu) etki gosteren
amantadin (parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubu), trisiklik
antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu), haloperidol (sizofreni
tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubu), antihistaminikler (alerji tedavisinde kullanilan bir
ilag grubu), prokainamid (kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubu) gibi
diger ilaglarin (ipratropium - kronik akciger hastaliklarinda kullanilan bir ilag grubu)
mukoza salgilarin birikimine yol agabilecegini goz dniinde bulundurunuz.

o Kalp glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan bir ilag grubu), kortikosteroidler (agr1 ve
iltihap tedavisinde kullanilan bir hormon grubu), bronkodilatérler (akcigerlerdeki brons
denilen havayollarmi genisleten ilaglar), diiiretik (idrar olusumunu artiran ilaglar) ve
antibiyotiklerle (mikroorganizmalara kars1 etki gosteren ilaglar) karsilikli etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. AMBREKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar
Yetigkinlerde; tedavinin ilk 2-3 giiniinde giinde 3 defa 1 dlgek (5 ml), sonra giinde 2 defa 1
Olcek ile 8-10 giin devam edilir.

Cocuklarda;

0-2 yas arasinda: Giinde 2 defa 1/4 6lgek (1,25 ml),
2-5 yas arasinda: Giinde 3 defa 1/4 6lgek (1,25 ml),
5-12 yas arasinda: Giinde 2-3 defa 1/2 6lgek (2,5 ml).
Tedavinin basglangicinda dozlar bir misli artirilabilir.

Doktorunuz AMBREKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu
Agi1z yoluyla alinir. Su veya meyve suyu ile sulandirilabilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

0-12 yas arasindaki bebek ve ¢ocuklarda kullanimi i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama
siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda kullanimina iligskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek, karaciger hastaligi ve peptik iilseri olanlarda gok
dikkatli kullanilmalidir.

Eger AMBREKS'in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla AMBREKS kullandiysaniz

Simdiye kadar insanlarda zehirlenme vakasi bildirilmemistir. Asir1 doz halinde mide bosaltilip
yikanir, belirtileri onlemeye yonelik ve destekleyici tedavi uygulanir.

AMBREKSten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AMBREKS'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMBREKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi AMBREKS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

3/5



Asagidakilerden biri olursa, AMBREKS’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

Ciltte dokiinti

Mukozalarda degisiklik

Yiizde sisme

Nefes almada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMBREKS’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
¢ C(iltte dokiintii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
e Bulanti, kusma

Karin agrisi

Ishal

Kuvvetsizlik

Bas agris1

Kasint1

Bunlar AMBREKS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMBREKS’in saklanmasi

AMBREKS'’i, ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra AMBREKS’i kullanmay1niz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cépe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

NOBEL 1LAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim Yeri:

NOBEL 1LAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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