I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMBROSPRAY 10 mg/išpurškime geriamasis tirpalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename išpurškime (0,2 ml tirpalo) yra 10 mg ambroksolio hidrochlorido.

1 ml geriamojo tirpalo yra 50 mg ambroksolio hidrochlorido.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: viename išpurškime yra 1 mg etanolio (96().

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Geriamasis tirpalas.

Tirpalas yra bespalvis arba gelsvas, drumstas. 

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas. 

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 12 metų paaugliams

Pirmas 2–3 paras reikia purkšti po 3–4 išpurškimus  3 kartus per parą į burną. Po to dozę galima mažinti ir 3 kartus per parą purkšti po 2–3 išpurškimus  į burną. 

Didžiausia paros dozė yra 12 išpurškimų, t. y. 120 mg ambroksolio hidrochlorido. 

Vaikų populiacija

AMBROSPRAY saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams dar neištirti.
Senyviems pacientams
Senyviems pacientams specifinių dozavimo rekomendacijų nėra.
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas, AMBROSPRAY dozavimą reikia koreguoti (žr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

AMBROSPRAY skirtas vartoti per burną. AMBROSPRAY rekomenduojama vartoti valgio metu arba tuoj pat po valgio. Mukolizinį AMBROSPRAY aktyvumą stiprina didelio kiekio skysčio vartojimas.

Prieš vartojimą prie mechaninio purkštuko prijungtą kaniulę reikia pasukti į kairę arba dešinę pusę, kad ji atsirastų horizontalioje padėtyje. Kaniulės sulenkti negalima, kadangi tai ją gali sugadinti. Prieš purškiant pirmą kartą, reikia 3 kartus paspausti mechaninį purkštuką. 
Iš buteliuko rekomenduojamą dozę reikia išpurkšti pakuotėje esančiu dozavimo mechaniniu purkštuku tiesiai į burną ir nuryti.

Gydymo trukmė

Be gydytojo patarimo ilgiau negu 4 – 5 paras AMBROSPRAY vartoti negalima. 

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Labai retais atvejais stebėtos su ambroksolio vartojimu susijusios sunkios odos reakcijos, tokios kaip Steven‘o-Johnson‘o sindromas bei Lyell‘o sindromas. Jeigu atsiranda odos ar gleivinės pokyčių ambroksolio vartojimą reikia nutraukti.

Dėl galimos didelio gleivių kiekio sankaupos rizikos pacientams, kurių motorinė bronchų funkcija nepakankama, vartoti mukolizinių vaistinių preparatų reikia vengti, išskyrus tuos atvejus, kai prižiūri gydytojas. 

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimas, lėtesnė eliminacija gali lemti ambrokslolio ir (arba) kepenyse susiformavusių jo metabolitų kaupimąsi organizme (žr. 5.2 skyrių). Tokius pacientus ambroksoliu reikia gydyti itin atsargiai, t. y. jiems reikia arba  ilginti intervalą tarp dozių vartojimo, arba mažinti dozę. 

Įrodyta, kad ambroksolis veikia histamino metabolizmą, todėl histamino netoleruojantiems pacientams ilgai AMBROSPRAY vartoti reikia vengti. Netoleravimo požymiai yra galvos skausmas, stiprus rinitas ir niežulys.

Kadangi mukoliziniai preparatai gali suardyti skrandžio gleivinės barjerą, pepsine opa sirgusiems pacientams, ambroksolio reikia vartoti atsargiai. 

AMBROSPRAY sudėtyje yra mažas kiekis (mažiau negu 100 mg dozėje) etanolio (96 ().

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

AMBROSPRAY vartojant kartu su kosulio refleksą slopinančiais preparatais, bronchuose gali susikaupti didelis kiekis sekreto, todėl gali silpnėti kvėpavimas. Kartu šiais vaistiniais preparatais reikia gydyti atsargiai. 

Ambroksolis didina kai kurių kartu vartojamų antibiotikų (amoksicilino, cefuroksimo, eritromicino) patekimą į plaučių audinį. Tokia sąveika galima ir su doksiciklinu. 

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Klinikinių duomenų apie ambroksolio vartojimą nėštumo metu yra labai mažai. Tai ypač taikytina pirmosioms 28 nėštumo savaitėms. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmino poveikio nėštumo eigai, embriono ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių). Nėštumo metu, ypač pirmuoju trimestru, AMBROSPRAY galima vartoti tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį.

Žindymas
Su gyvūnų patelių pienu ambroksolio išsiskiria. Kadangi galimas poveikis žmogui galutinai neištirtas, žindyvėms AMBROSPRAY rekomenduojama vartoti tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį. 

Vaisingumas

Duomenų apie veikliosios medžiagos ambroksolio poveikį žmogaus vaisingumui nėra. Mažesnės negu 1,5 mg/kg kūno svorio ambroksolio dozės žiurkių poravimuisi arba vaisingumui poveikio nedarė (žr. 5.3 skyrių).
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

AMBROSPRAY gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8
Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (( 1/10), dažnas (nuo ( 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ( 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ( 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Labai dažnas 

	Dažnas

	Nedažnas

	Retas 


	Labai retas



	Virškinimo traktas


	
	
	Pykinimas, vėmimas, skrandžio skausmas
	
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (odos išbėrimas, angioneurozinė edema, dusulys, niežulys) 
	
	Sunki ūminė anafilaksinė reakcija, įskaitant šoką

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai


	
	
	
	
	Sunkios odos reakcijos, pvz., Stevens--Johnson’o sindromas, Lyell’o sindromas (epidermio nekrolizė) (žr. 4.4 skyrių)


Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9
Perdozavimas

Perdozavimo simptomai

Ambroksolio perdozavus, sunkios intoksikacijos atvejų nebuvo. Stebėti perdozavimo simptomai yra trumpalaikis neramumas ir viduriavimas. 

Paprastai parenteraliniu būdu vartojama 15 mg/kg kūno svorio ambroksolio hidrochlorido paros dozė ar per burną vartojamos ne didesnės kaip 25 mg/kg kūno svorio paros dozės buvo toleruojamos gerai. 

Analogiškai ikiklinikinių tyrimų metu gautiems duomenims, labai didelio perdozavimo atveju gali padidėti seilėtekis, pasireikšti pykinimas, vėmimas ir kraujospūdžio kritimas. 

Perdozavimo gydymas

Skubių priemonių, tokių kaip vėmimo sukėlimas ar skrandžio plovimas, paprastai nereikia ir jos taikytinos tik labai didelio perdozavimo atveju. Taigi įtarus, kad vaistinio preparato perdozuota, reikia gydyti simptominėmis ir palaikomosiomis priemonėmis.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė ( mukoliziniai preparatai, ATC kodas ( R05CB06.

Ambroksolis yra pakeistas benzilamidas, bromheksino metabolitas. 

Skirtingai nuo bromheksino, jo sudėtyje nėra metilo grupės ir cikloheksilo žiedo 4(trans) padėtyje yra papildoma hidroksi- grupė. Nors tikslus veikimo mechanizmas galutinai neištirtas, skirtingų tyrimų metu nustatytas sekreto irimą ir judėjimą skatinantis poveikis. 

Per burną pavartoto preparato poveikis pasireiškia maždaug po 30 min. ir prilausomai nuo dozės dydžio trunka 6 – 12 val. 

Ikiklinikinių tyrimų metu ambroksolis didino serozinio bronchų sekreto išsiskyrimą. Įrodyta, kad ambrokslolis, stimuliuodamas bronchų virpamojo epitelio plaukelių judesius ir mažindamas gleivių klampumą, didina mukociliarinį klirensą. 

Ambroksolis aktyvina surfaktanto sistemą, tiesiogiai veikdamas alveolių II tipo pulmonocitus ir smulkiųjų kvėpavimo takų Clara ląsteles.

Tiek vaisiaus, tiek subrendusių plaučių alveolėse ir bronchuose ambroksolis skatina paviršiuje aktyvios medžiagos gamybą ir išsiskyrimą. Šis poveikis įrodytas tyrimais su ląstelių kultūra bei tyrimais in vivo su įvairiomis gyvūnų rūšimis.

Skirtingi ikiklinikiniai tyrimai rodo antioksidacinį ambroksolio poveikį. Klinikinė jo reikšmė dar nepatvirtinta. 

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Per burną pavartotas ambroksolis absorbuojamas beveik visas, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1–3 valandų.

Pasiskirstymas

Ambroksolis lengvai prisijungia prie kraujo plazmos baltymų. Per burną pavartoto ambroksolio absoliutus biologinis prieinamumas yra vienu trečdaliu mažesnis dėl metabolizmo, vykstančio pirmo prasiskverbimo per kepenis metu. Iš kraujo į audinius ambroksolio patenka daug ir greitai, didžiausia koncentracija atsiranda plaučiuose. Ambroksolio patenka į smegenų skystį, prasiskverbia per placentos barjerą, be to, jo gali išsiskirti į motinos pieną. 
Biotransformacija

Ambroksolis metabolizuojamas daugiausia kepenyse. 
Pro inkstus išskiriami metabolitai yra dibromantranilo rūgštis ir dibromtetrahidrochinazolinas. Abu metabolitai išskiriami konjugatų, daugiausia gliukuronidų, pavidalu. Galutinės ambrokslolio pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 7–12 val. Suminis ambroksolio ir jo metabolitų pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra maždaug 22 val.

Eliminacija
Maždaug 90( pavartotos ambroksolio dozės išsiskiria pro inkstus kepenyse susiformavusių metabolitų pavidalu. Mažiau nei 10( dozės išsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Kadangi ambroksolio geba prisijungti prie kraujo serumo baltymų didelė, pasiskirstymo tūris didelis ir iš audinių į kraują preparatas grįžta palengva, dializė ar sustiprinta diurezė jo eliminacijos greičio neveikia. 

Pacientų, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, organizme ambroksolio metabolizmas gali būti 20–40( mažesnis. Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas gali lemti kepenyse susiformavusių metabolitų kaupimąsi organizme.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

a) Ūminis toksinis poveikis

Ūminio toksinio poveikio tyrimai su gyvūnais specifinio toksinio poveikio neatskleidė (žr. 4.9 skyrių).

b) Toksinis kartotinių dozių poveikis 

Toksinio kartotinių dozių poveikio tyrimų, atliktų su dviejų rūšių gyvūnais, metu nuo vaistinio preparato priklausomų pokyčių nenustatyta. 

c) Mutageninis ir tumorigeninis poveikis

Ilgalaikių tyrimų, atliktų su gyvūnais, metu tumorigeninio ambroksolio poveikio įrodymų negauta. 

Ar ambroksoliui būdingas mutageninis poveikis, išsamių tyrimų dar neatlikta, tačiau visų iki šiol atliktų tyrimų rezultatai buvo neigiami. 

d) Toksinis poveikis reprodukcijai

Embriotoksinio poveikio tyrimų metu 3 mg/kg kūno svorio dozės žiurkėms ir 200 mg/kg kūno svorio triušiams teratogeninio poveikio nedarė. Žiurkėms perinatalinį ir postnatalinį vystimąsi veikė tik 500 mg/kg kūno svorio dozė. Žiurkių vaisingumo netrikdė mažesnės kaip 1,5 g/kg kūno svorio dozės. 

Ambroksolio prasiskverbia per placentos barjerą, patenka į motinos pieną (gyvūnams). 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Makrogolio 15 hidroksistearatas

Glicerolis

Acesulfamo kalio druska

Ksilitolis

Natrio benzoatas (E211)

Levomentolis

Amonio glicirizatas

Etanolis (96()

Trometamolis (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Išgrynintas vanduo

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai. 

Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 1 mėnuo.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutėje yra 15 ml talpos (13 ml tirpalo) arba 30 ml talpos (25 ml tirpalo) gintaro spalvos stiklo buteliukas (III tipo) su mechaniniu dozavimo purkštuku. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH 

Rudolfsplatz 2/1/8 

A - 1010 Vienna
Austrija

Tel. +0043 (0)1 246 46 0

Fax +0043 (0)1 246 46 666

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)
25 ml - LT/1/05/0343/003
13 ml - LT/1/05/0343/004
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2005 m. lapkričio mėn. 16 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. gruodžio mėn. 31 d.

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA
2013 m. gruodžio mėn. 31 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

FRANCIA FARMACEUTICI INDUSTRIA FARMACO BIOLOGICA S.R.L.

Via dei Pestagalli, 7 

20138 Milano

Italija

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMBROSPRAY 10 mg/išpurškime geriamasis tirpalas

Ambroksolio hidrochloridas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename išpurškime (0,2 ml tirpalo) yra 10 mg ambroksolio hidrochlorido (50 mg/ml).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra etanolio (96(). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas

25 ml 
13 ml
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/ MMMM }
Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 1 mėnuo.

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH 

Rudolfsplatz 2/1/8 

A - 1010 Vienna
Austrija

12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)
25 ml - LT/1/05/0343/003

13 ml - LT/1/05/0343/004
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

AMBROSPRAY gydomos ūminės ir lėtinės bronchų ar plaučių ligos, kurių metu susikaupia gleivingo bronchų sekreto bei pasunkėja jo judėjimas ir (arba) šalinimas iš kvėpavimo takų. 

Pirmas 2 - 3 paras reikia purkšti po 3 – 4 išpurškimus 3 kartus per parą į burną. Po to dozę galima mažinti ir purkšti po 2 - 3 išpurškimus 3 kartus per parą į burną. Didžiausia paros dozė ( 12 išpurškimų.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

AMBROSPRAY

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMBROSPRAY 10 mg/išpurškime geriamasis tirpalas

Ambroksolio hidrochloridas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename išpurškime (0,2 ml tirpalo) yra 10 mg ambroksolio hidrochlorido (50 mg/ml).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra etanolio (96(). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas

25 ml 
13 ml
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/ MMMM }
Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 1 mėnuo.

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH 

Rudolfsplatz 2/1/8 

A - 1010 Vienna
Austrija

12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)
25 ml - LT/1/05/0343/003

13 ml - LT/1/05/0343/004
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
AMBROSPRAY 10 mg/išpurškime geriamasis tirpalas
Ambroksolio hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

-
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 4–5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
 Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.
Kas yra AMBROSPRAY ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant AMBROSPRAY

3.
Kaip vartoti AMBROSPRAY

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti AMBROSPRAY

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra AMBROSPRAY ir kam jis vartojamas
AMBROSPRAY priklauso mukolizinių vaistų grupei. Šie vaistai skystina skreplius (bronchų sekretą), todėl padeda atkosėti klampų gleivingą sekretą. 

AMBROSPRAY gydomos ūminės ir lėtinės bronchų ar plaučių ligos, kurių metu susikaupia gleivingo bronchų sekreto bei pasunkėja jo judėjimas ir (arba) šalinimas iš kvėpavimo takų. 
AMBROSPRAY skirtas suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams gydyti.

2.
Kas žinotina prieš vartojant AMBROSPRAY
AMBROSPRAY vartoti negalima:

-
jeigu yra alergija ambroksoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti AMBROSPRAY.
AMBROSPRAY gali sąveikauti su kitais vaistais, kurių Jūs vartojate, todėl svarbu, kad prieš pradėdami šio vaisto vartoti, perskaitytumėt žemiau esantį poskyrį “Kiti vaistai ir AMBROSPRAY”.

Labai retais atvejais stebėtos su ambroksolio vartojimu susijusios sunkios odos reakcijos, tokios kaip Stevens-Johnson‘o sindromas (didelis karščiavimas ir odos bei gleivinės išbėrimas ir kartu pūslėjimas) bei Lyell‘o sindromas (nuplikytos odos sindromas).

Jeigu atsiranda odos ar gleivinės pokyčių, ambroksolio vartojimą turite nutraukti ir tuoj pat kreiptis į gydytoją.

Atsarga būtina pacientams, netoleruojantiems histamino. Įrodyta, kad ambroksolis veikia histamino metabolizmą, todėl histamino netoleruojantys pacientai ilgai AMBROSPRAY vartoti turi vengti. Netoleravimo požymiai yra galvos skausmas, stipri sloga ir niežulys.

Pacientai, kurių inkstų ar kepenų veikla sutrikusi

Jeigu Jus vargina vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų ar kepenų veiklos sutrikimas, AMBROSPRAY turite vartoti atsargiai, t. y. turite arba ilginti intervalą tarp dozių vartojimo, arba mažinti dozę (žr. 3 skyrių). Jeigu yra sunkus inkstų veiklos sutrikimas, organizme gali kauptis kepenyse susiformuojančių ambroksolio hidrochlorido (veiklioji AMBROSPRAY medžiaga) metabolitų. 

Pacientai, kuriems yra kitokių sutrikimų

Jeigu sergate retai pasireiškiančia bronchų liga, sukeliančia labai stiprią gleivių sekreciją (pvz., piktybiniu ciliariniu sindromu), AMBROSPRAY Jums galima vartoti tik atidžiai prižiūrint gydytojui, kadangi kyla galimos didelio gleivių kiekio sankaupos rizika.

Kadangi mukoliziniai preparatai gali suardyti skrandžio gleivinės barjerą, skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa (pepsine opa) sirgusiems žmonėms ambroksolio reikia vartoti atsargiai.

Vaikams
AMBROSPRAY saugumas  ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams dar neištirti. 

Kiti vaistai ir AMBROSPRAY
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Ambroksolis ir kosulį slopinantys vaistai

AMBROSPRAY vartojant kartu su kosulį slopinančiais vaistais, bronchuose gali susikaupti didelis kiekis sekreto, kuris gali būti nepašalinamas. Jūsų gydytojas turi atidžiai įvertinti gydymo tokiu vaistų deriniu būtinumo ir galimos rizikos santykį.

AMBROSPRAY vartojimas kartu su tam tikrais antibiotikais (amoksicilinu, cefuroksimu, eritromicinu, doksiciklinu) gali lemti geresnį šių antibiotikų patekimą į plaučių audinį. Gydytojo sprendimu, tai gali būti naudinga gydymui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas

Nėštumo metu AMBROSPRAY galite vartoti tik Jūsų gydytojui atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį, kadangi duomenų apie ambroksolio vartojimą nėštumo metu yra labai mažai.

Žindymo laikotarpis

Ambroksolio patenka į gyvūnų patelių pieną. Kadangi galimas poveikis žmogui galutinai neištirtas, žindyvėms AMBROSPRAY rekomenduojama vartoti tik jų gydytojo nurodymu. 

Vaisingumas

Duomenų apie veikliosios medžiagos ambroksolio poveikį žmogaus vaisingumui nėra. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

AMBROSPRAY gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
AMBROSPRAY sudėtyje yra mažas kiekis, mažiau negu 100 mg vienkartinėje dozėje, etanolio (alkoholio).

3.
Kaip vartoti AMVROSPRAY
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Įprastinė dozė suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Reikia į burną purkšti po 3 – 4 išpurškimus 3 kartus per parą (tai atitinka didžiausią paros dozę ( 12 išpurškimų arba 120 mg ambroksolio hidrochlorido). Tokią dozę rekomenduojama vartoti 2 – 3 paras. Po to dozę galima mažinti ir 3 kartus per parą purkšti į burną po 2 - 3 išpurškimus. 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams specialių dozavimo rekomendacijų nėra. 
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų veikla sutrikusi

Jeigu yra vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų ar kepenų veiklos sutrikimas, kreipkitės į savo gydytoją, kad koreguotų AMBROSPRAY dozę.

Vartojimas vaikams
AMBROSPRAY saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams dar neištirti.
Vartojimo metodas

AMBROSPRAY skirtas vartoti per burną. Vaisto galima vartoti valgio metu arba nevalgius, tačiau geriau jo vartoti valgio metu arba tuoj pat po valgio.
Mukolizinį AMBROSPRAY aktyvumą stiprina didelio kiekio skysčio vartojimas.

Gydymo trukmė

Be gydytojo patarimo ilgiau negu 4–5 paras AMBROSPRAY vartoti negalima. 

Vartojimo instrukcija

Prieš vartojimą prie mechaninio purkštuko prijungtą kaniulę turite pasukti į kairę arba dešinę pusę, kad ji atsirastų horizontalioje padėtyje. Kaniulės nesulenkite, kadangi tai ją gali sugadinti. 
Prieš purkšdami pirmą kartą, 3 kartus paspauskite mechaninį purkštuką. 

Iš buteliuko rekomenduojamą dozę reikia išpurkšti pakuotėje esančiu dozavimo mechaniniu purkštuku tiesiai į burną ir nuryti. 

Ką daryti pavartojus per didelę AMBROSPRAY dozę?
Ambroksolio (veiklioji AMBROSPRAY medžiaga) perdozavus, sunkios intoksikacijos atvejų nebuvo. Stebėtas trumpalaikis neramumas ir viduriavimas.

Atsitiktinis ar tyčinis perdozavimas gali lemti seilėtekio padidėjimą, pykinimą, vėmimą ir kraujospūdžio kritimą.

Jeigu įtariate, kad vaisto perdozavote, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Skubių priemonių, tokių kaip vėmimo sukėlimas ar skrandžio plovimas, paprastai nereikia ir jos taikytinos tik labai didelio perdozavimo atveju. Rekomenduojamas gydymas yra simptominis ir palaikomasis.

Pamiršus pavartoti AMBROSPRAY

Kitą dozę vartokite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Nustojus vartoti AMBROSPRAY
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažnas poveikis (gali pasireikšti 1–10 iš 1 000 žmonių)
· Pykinimas, vėmimas, skrandžio skausmas.

-
Padidėjusio jautrumo reakcijos (odos išbėrimas, angioneurozinė edema, dusulys, niežulys).
Labai retas poveikis (gali pasireikšti mažiau negu 1 iš 10 000 žmonių)
-
Sunki ūminė anafilaksinė reakcija, įskaitant šoką.

-
Sunkios odos reakcijos , pvz., Stevens-Johnson‘o sindromas ar Lyell‘o sindromas (žr. 2 skyriaus poskyrį „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). 
Priemonės, kurių reikia imtis

Atsiradus pirmųjų padidėjusio jautrumo reakcijos požymių, AMBROSPRAY vartojimą nutraukite.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti AMBROSPRAY

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. 

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 1 mėnuo.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
AMBROSPRAY sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra ambroksolio hidrochloridas. Viename išpurškime (0,2 ml tirpalo) yra 10 mg ambroksolio hidrochlorido. 

1 ml geriamojo tirpalo yra 50 mg ambroksolio hidrochlorido.

-
Pagalbinės medžiagos yra ksilitolis, makrogolio 15 hidroksistearatas, glicerolis, acesulfamo kalio druska, etanolis (96 (), levomentolis, natrio benzoatas (E221), amonio glicirizatas, trometamolis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir išgrynintas vanduo.

AMBROSPRAY išvaizda ir kiekis pakuotėje

AMBROSPRAY yra bespalvis arba gelsvas, drumstas tirpalas. 

Vaistas tiekiamas gintaro spalvos stikliniais buteliukais su mechaniniu dozavimo purkštuku.

Pakuotės dydis

Kartono dėžutėje yra 15 ml talpos (13 ml tirpalo) arba 30 ml talpos (25 ml tirpalo) buteliukas.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas 

CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH 

Rudolfsplatz 2/1/8 

A - 1010 Vienna
Austrija

Tel. +0043 (0)1 246 46 0

Fax +0043 (0)1 246 46 666

Gamintojas

FRANCIA FARMACEUTICI INDUSTRIA FARMACO BIOLOGICA S.R.L.

Via dei Pestagalli, 7 

20138 Milano

Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB ,,MRA“

Žirnių 26

LT-02120 Vilnius

Tel. + 370 5 2649010



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-12-31
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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