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[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS	

Amolytin 30 mg tabletės 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 171 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletės yra baltos arba balkšvos, plokščios, apvalios, iš abiejų pusių briaunotos, su vagele, 9 mm skersmens.
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Amolytin skiriamas skystinamajai terapijai sergant ūminėmis ir lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis, kai sutrinka gleivių sekrecija ir pasišalinimas.
Amolytin skirtas vaikams nuo 6 metų, paaugliams ir suaugusiesiems.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

6  12 metų vaikams 
Rekomenduojama dozė yra 15 mg ambroksolio hidrochlorido (pusė tabletės) 2-3 kartus per parą.

Vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Rekomenduojama dozė yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido (1 tabletė) 3 kartus per parą pirmąsias 2-3 dienas, vėliau  30 mg ambroksolio hidrochlorido (1 tabletė) 2 kartus per parą.

Suaugusiesiems
Rekomenduojama dozė yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido (1 tabletė) 3 kartus per parą pirmąsias 2-3 dienas, vėliau  30 mg ambroksolio hidrochlorido (1 tabletė) 2 kartus per parą. 
Paros dozę galima didinti iki 60 mg ambroksolio hidrochlorido (2 tabletės) du kartus per parą.

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams Amolytin 30 mg tabletės vartoti netinka, nes sudėtyje yra didelis veikliosios medžiagos kiekis.

Pacientams, kurių kepenų arba inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, prieš pradedant vartoti šį vaistinį preparatą, reikia kreiptis patarimo į gydytoją (žr. 4.4 skyrių).

Ši gydymo schema tinka ūminiams kvėpavimo takų sutrikimams gydyti ir pradiniam lėtinių būklių gydymui iki 14 dienų.

Gydymo trukmė be gydytojo konsultacijos neturėtų būti ilgesnė kaip 4-5 dienos.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Tabletes reikia gerti po valgio, užsigerti pakankamu skysčio kiekiu (pvz., vandens, arbatos ar vaisių sulčių).

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Dėl didelio veikliosios medžiagos kiekio netinka jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Odos pažeidimai
Nustatyta sunkių odos reakcijų, pvz., daugiaformės eritemos, Stivenso-Džonsono sindromo (SDS) /
toksinės epidermio nekrolizės (TEN) ir ūminės generalizuotos egzanteminės pustuliozės (ŪGEP) atvejų, susijusių su ambroksolio hidrochlorido vartojimu. Jei yra progresuojančio odos išbėrimo (kartais susijusio su pūslėmis ar gleivinės pažeidimais) simptomų ar požymių, reikia nedelsiant nutraukti gydymą ambroksolio hidrochloridu ir kreiptis į gydytoją.

Kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimas
Esant sutrikusiai inkstų funkcijai arba sergant sunkia kepenų liga, ambroksolio hidrochlorido galima vartoti tik pasitarus su gydytoju. Kaip ir kitų vaistinių preparatų, kurie metabolizuojami kepenyse, o po to išsiskiria pro inkstus, vartojimo atvejais, esant sunkiam inkstų nepakankamumui galima  kepenyse susidarančių ambroksolio metabolitų sankaupa.
Ambroksolo hidrochlorido reikia vartoti labai atsargiai sutrikus bronchų epitelio motorikai ir esant gausiai sekrecijai (pvz., esant retam ciliarinio nepilnavertiškumo sindromui), nes galima gleivių sankaupa.
Skystinantys gleives preparatai (mukolitikai) gali pažeisti skrandžio gleivinės apsauginę funkciją, todėl ambroksolį reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie anamnezėje nurodo peptinę opą.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės-galaktozės malabsorbcija.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Ambroksolio hidrochlorido nerekomenduojama vartoti kartu su kosulį slopinančiais vaistiniais preparatais.

Kliniškai reikšmingos ambroksolio hidrochlorido sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ambroksolio hidrochloridas prasiskverbia pro placentos barjerą. Ikiklinikinių teratogeniškumo tyrimų duomenys ir didelė moterų po 28-osios nėštumo savaitės gydymo patirtis neparodė vaisiaus pažeidimų. Ambroksolio hidrochlorido nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, ypač pirmojo nėštumo trimestro laikotarpiu.

Žindymas
Ambroksolio hidrochlorido išsiskiria į gydytų moterų pieną. Nors žindomiems kūdikiams nepalankaus poveikio neturėtų būti, ambroksolio hidrochlorido nerekomenduojama vartoti žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Ikiklinikiniai tyrimai tiesioginio ar netiesioginio neigiamo poveikio vaisingumui neparodė (žr. 5.3 skyrių).

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Po pateikimo į rinką atliktų tyrimų duomenų apie ambroksolio hidrochlorido poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra. Ambroksolio hidrochlorido poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį.
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 nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos.
Dažnis nežinomas: anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką, angioedemą ir niežėjimą.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas.
Nedažnas: vėmimas, viduriavimas, dispepsija, pilvo skausmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: išbėrimas, dilgėlinė.
Dažnis nežinomas: sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (įskaitant daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą / toksinę epidermio nekrolizę ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Iki šiol apie specifinius perdozavimo požymius pranešimų negauta. Remiantis atsitiktinio perdozavimo ir (arba) klaidingų vaistinių preparatų vartojimo pranešimais, stebėti perdozavimo požymiai sutampa su ambroksolio hidrochlorido nepageidaujamo poveikio simptomais; perdozavus vaistinio preparato gali prireikti simptominio gydymo.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – ekspektorantai, išskyrus derinius su kosulį slopinančiais vaistiniais preparatais, mukolitikai, ATC kodas – R05CB06

Veikimo mechanizmas
Ambroksolis, benzilamino pakaitalas, yra bromheksino metabolitas. Nuo bromheksino jis skiriasi metilo grupės stoka, papildoma hidroksiline grupe cikloheksilo žiedo para-trans padėtyje. Nors jo veikimo mechanizmas kol kas ne visiškai aiškus, įvairiais tyrimais įrodytas sekretolitinis ir sekretomotorinis poveikiai.

Ikiklinikinių tyrimų metu nustatyta, kad ambroksolio hidrochloridas didina sekreciją bronchuose. Ambroksolio hidrochloridas didina surfaktanto gamybą plaučiuose, stimuliuoja kvėpavimo takų virpamojo epitelio žiuželių funkciją. Dėl minėto poveikio sumažėja gleivių klampumas, gleivės lengviau pašalinamos iš kvėpavimo takų (pagerėja mukociliarinis klirensas).

Farmakodinaminis poveikis / Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Sekretolitinė veiklioji medžiaga ambroksolis aktyvina gleivių išsiskyrimą, padeda atsikosėti ir lengvina produktyvų kosulį, veikia skatindamas sekrecijos aktyvumą, stimuliuoja plaučių surfaktanto gamybą ir gerina mukociliarinį pernašos procesą.

Ikiklinikiniais tyrimais nustatyta, kad ambroksolis didina serozinio bronchų sekreto kiekį. Manoma, kad dėl sumažėjusio sekreto klampumo ir padidėjusio bronchų virpamojo epitelio judrumo pašalinama daugiau gleivių.

Ambroksolis aktyvina surfaktanto sistemą tiesiogiai veikdamas II tipo pneumocitus alveolėse ir Clara ląsteles smulkiuosiuose kvėpavimo takuose.

Jis skatina vaisiaus ir suaugusiojo alveolėse bei bronchuose surfaktanto susidarymą ir pašalinimą. Šis poveikis įrodytas ląstelių kultūrose ir įvairių rūšių gyvūnų tyrimais in vivo.

Išgėrus vaistinio preparato, poveikis prasideda vidutiniškai po 30 minučių ir trunka 6  12 valandų, atsižvelgiant į vienkartinės dozės dydį.

Kartu su ambroksolio hidrochloridu vartojamų antibiotikų (amoksicilino, cefuroksimo, eritromicino) koncentracija bronchų ir plaučių sekrete bei seilėse būna didesnė.

5.2 [bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas ambroksolis beveik visiškai absorbuojamas. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 1–3 valandas po vartojimo.
Išgėrus vieną 30 mg tabletę, absoliutus biologinis prieinamumas yra 79 %. 

Pasiskirstymas
Ambroksolis greitai pasiskirsto audiniuose, didžiausia koncentracija nustatoma plaučiuose. Prie plazmos baltymų prisijungia maždaug 85 % (80–90 %).

Biotransformacija
Maždaug 30 % per burną vartojamos dozės sumažėja pirmojo prasiskverbimo metabolizmo metu.
Ambroksolio hidrochloridas visų pirma metabolizuojamas kepenyse gliukuronizacijos būdu ir skaidomas iki dibromantranilo rūgšties (maždaug 10 % dozės).

Eliminacija
90 % šalinama per inkstus metabolitų, susidarančių kepenyse, forma. Mažiau nei 10 % ambroksolio šalinama per inkstus nepakitusia forma.
Galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra maždaug 10 valandų.
Ambroksolis prasiskverbia per placentos barjerą ir patenka į smegenų skystį bei motinos pieną.

Ypatingos populiacijos
Pacientų, kurių kepenų funkcija sutrikusi, organizme ambroksolio hidrochlorido eliminacija yra mažesnė. Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui, galima ambroksolio metabolitų sankaupa.

Kiti veiksniai
Amžius ir lytis kliniškai reikšmingos įtakos ambroksolio hidrochlorido farmakokinetikai nedaro, todėl priklausomai nuo jų dozės keisti nebūtina.
Maistas biologiniam ambroksolio hidrochlorido prieinamumui įtakos nedaro.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Pakuotė ir jos turinys

10 (dešimt) tablečių supakuota į PVC/aliuminio arba PVC/PVdC/aliuminio lizdines plokšteles.
2 (dvi), 3 (trys) arba 5 (penkios) lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis sudėti į vieną sulankstomą dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5321/001 – N20
LT/1/24/5321/002 – N30
LT/1/24/5321/003 – N50


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. sausio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. liepos 31 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. liepos 31 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija
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Nereceptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amolytin 30 mg tabletės
ambroksolio hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės
20 tablečių
30 tablečių
50 tablečių


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}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS 

LT/1/24/5321/001 – N20
LT/1/24/5321/002 – N30
LT/1/24/5321/003 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Padeda atsikosėti
Lengvina kosulį
Suaugusiesiems: po 1 tabletę (30 mg ambroksolio) 3 kartus per parą pirmąsias 23 dienas, vėliau po 1 tabletę 2 kartus per parą, po valgio. Paros dozę galima didinti iki 2 tablečių (60 mg ambroksolio) 2 kartus per parą.
Vyresniems kaip 12 metų paaugliams: po 1 tabletę (30 mg ambroksolio) 3 kartus per parą pirmąsias 23 dienas, vėliau po 1 tabletę 2 kartus per parą, po valgio.
Vyresniems kaip 6 metų vaikams: po pusę tabletės (15 mg ambroksolio) 23 kartus per parą, po valgio.
Nevartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

amolytin 30 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amolytin 30 mg tabletės
ambroksolio hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Registruotojo logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA

























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Amolytin 30 mg tabletės 
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 gydytoją arba vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 45 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.      Kas yra Amolytin ir kam jis vartojamas
2.      Kas žinotina prieš vartojant Amolytin 
3.      Kaip vartoti Amolytin 
4.      Galimas šalutinis poveikis
5.      Kaip laikyti Amolytin 
6.      Pakuotės turinys ir kita informacija
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Amolytin tablečių sudėtyje yra veikliosios medžiagos ambroksolio hidrochlorido, kuris skystina klampų bronchų sekretą, susidarantį sergant įvairiomis kvėpavimo takų ligomis.

Amolytin tabletės skirtos vaikams nuo 6 metų, paaugliams ir suaugusiesiems atsikosėjimui lengvinti ir kosuliui malšinti sergant ūminėmis ir lėtinėmis bronchų ir plaučių ligomis, susijusiomis su klampių gleivių susidarymu kvėpavimo takuose.

Jeigu per 45 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
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Amolytin vartoti draudžiama
jeigu yra alergija ambroksolio hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Amolytin:
-	jeigu Jums sutrikusi inkstų funkcija arba yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas;
-	jeigu anksčiau sirgote opalige;
-	jeigu Jums sutrikusi bronchų motorika ir išsiskiria daug gleivių (pavyzdžiui, esant vadinamajai pirminei ciliarinei diskinezijai). 

Gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, susijusias su ambroksolio hidrochlorido vartojimu. Nutraukite Amolytin vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei atsirado išbėrimas (įskaitant pokyčius ant gleivinių, pvz., burnos, gerklės, nosies, akių ir lyties organų).

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

Amolytin ir kosulį slopinančių vaistų kartu vartoti nerekomenduojama.

Kliniškai reikšmingo nepageidaujamo poveikio vartojant kartu kitus vaistus nepastebėta.

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

Nėštumas
Amolytin nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, ypač per pirmuosius tris nėštumo mėnesius.

Žindymas
Amolytin nerekomenduojama vartoti, jei maitinate krūtimi, nes ambroksolio hidrochloridas išsiskiria į žindyvės pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenų apie vaisto poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, gautų po pateikimo į rinką, nėra.
Vaisto poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Amolytin sudėtyje yra laktozės monohidrato
Jei Jums gydytojas yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė yra:
Suaugusiesiems:
Po 1 tabletę (30 mg ambroksolio) 3 kartus per parą pirmąsias 23 dienas, vėliau po 1 tabletę (30 mg ambroksolio) 2 kartus per parą.
Paros dozę galima didinti iki 2 tablečių (60 mg ambroksolio) 2 kartus per parą.

Vyresniems kaip 12 metų paaugliams:
Po 1 tabletę (30 mg ambroksolio) 3 kartus per parą pirmąsias 23 dienas, vėliau po 1 tabletę (30 mg ambroksolio) 2 kartus per parą.

612 metų vaikams:
Po pusę tabletės (15 mg ambroksolio) 23 kartus per parą.

Ši gydymo schema tinka ūminiams kvėpavimo takų sutrikimams gydyti ir pradiniam lėtinių susirgimų gydymui iki 14 dienų.
Gydymo trukmė be gydytojo rekomendacijų neturėtų būti ilgesnė kaip 45 dienos.

Amolytin reikia vartoti po valgio, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčių (pvz., vandens, arbatos ar vaisių sulčių).

Pavartojus per didelę Amolytin dozę
Jeigu išgėrėte daugiau Amolytin nei turėtumėte, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką patarimo. Specifinių perdozavimo simptomų žmonėms iki šiol nepastebėta. Remiantis pranešimais apie atsitiktinį perdozavimą ir (arba) vartojimo klaidas, stebėti simptomai atitinka rekomenduojamos Amolytin dozės sukeliamą žinomą šalutinį poveikį. Gali prireikti simptominio gydymo.

Pamiršus pavartoti Amolytin 
Jei pamiršote išgerti vaisto dozę, išgerkite ją kuo greičiau. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Kitas dozes vartokite įprastine tvarka.

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

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pykinimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· vėmimas, viduriavimas, virškinimo sutrikimas, pilvo skausmas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· padidėjusio jautrumo reakcijos;
· odos bėrimas, dilgėlinė (urtikarija).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką, angioneurozinę edemą (greitai besivystantį odos, gleivinės, po oda ar gleivine esančių audinių tinimą) ir niežėjimą;
· sunkios nepageidaujamos poodinės reakcijos (įskaitant daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą / toksinę epidermio nekrolizę ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Amolytin sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra ambroksolio hidrochloridas. Vienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas. 

Amolytin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra baltos arba balkšvos, plokščios, apvalios, iš abiejų pusių briaunotos, su vagele, 9 mm skersmens. Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.

10 (dešimt) tablečių supakuota į PVC/aliuminio arba PVC/PVdC/aliuminio lizdines plokšteles.
2 (dvi), 3 (trys) arba 5 (penkios) lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis sudėti į vieną sulankstomą dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Latvija			Ambrolytin 30 mg tabletes
Bulgarija			Амбролитин 30 mg таблетки
Estija			Ambrolytin
Lenkija			Ambrolytin max

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-31.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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