Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml oraaliliuos

Ambroksolihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltii

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on méératty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ambroxol ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ambroxol ratiopharm -oraaliliuosta
Miten Ambroxol ratiopharm -oraaliliuosta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ambroxol ratiopharm -oraaliliuoksen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tictoa

S el e

1. Mitid Ambroxol ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiin

Ambroxol ratiopharmin vaikuttava aine on ambroksolihydrokloridi. Se kuuluu mukolyyteiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhmddn (yskd- ja vilustumislddkevalmisteet), jotka auttavat poistamaan limaa hengitysteista.

Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml -oraaliliuosta kdytetdan 6—12-vuotiaiden lasten limaisen (produktiivisen) yskin
hoitoon.

Limainen (produktiivinen) yska littyy keuhkojen ja keuhkoputkien toimintahdiriéihin, joiden vuoksi limaa erittyy
liikaa. Ambroxol ratiopharm ohentaa ja irrottaa limaa, niin ettd sen yskiminen sujuu helpommin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ambroxol ratiopharm -oraaliliuosta

Ali kiiyti Ambroxol ratiopharm -valmistetta
- jos olet allerginen ambroksolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- alle 6-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Ambroxol ratiopharmia
- jos sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaissairaus

Ambroksolin kdyton yhteydessa on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle kehittyy ihottuma (mukaan
lukien limakalvovaurio suussa, nielussa, nendssi, silmissd, sukuelinten alueella), lopeta Ambroxol ratiopharm -
oraaliliuvoksen kaytto ja ota vilittomasti yhteys ladkariin.

Tietyisséd harvinaisissa sairauksissa, joissa keuhkoputkiin kertyy suuria méérid limaa (esim. viallisten
véarekarvojen oireyhtymi), on Ambroxol ratiopharmia kiytettivd ainoastaan ladkarin valvonnassa
hengitysteihin mahdollisesti kertyvin eritteen vuoksi.



Lapset
Ambroxol ratiopharmia ei saa kiyttdd alle 6-vuotiaiden lasten hoidossa.

Muut lddikevalmisteet ja Ambroxol ratiopharm

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat kiyttda
muita ladkkeiti.

Ambroxol ratiopharmin kayton aikana et saa ottaa yskidnrefleksid vaimentavia ladkkeitd (yskdndrsytysti
lievittavid lddkkeitd), silld yskénrefleksin esto voi johtaa vaarallisen suuren limamééirén kertymiseen.
Mahdollinen samanaikainen kayttd vaatii ladkarin suorittaman huolellisen riskien ja hy6tyjen arvioinnin.

Ambroxol ratiopharm ruuan kanssa
Ambroxol ratiopharmia voidaan kdyttdd ruuan kanssa, ja se tulee ottaa aterian jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméin lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Ambroksoli lipéisee istukan ja saavuttaa sikion. Ambroxol ratiopharm -oraaliliuosta ei pidd kédyttda raskauden
eikd etenkddn kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana.

Imetys
Ambroksoli erittyy didinmaitoon. Siksi Ambroxol ratiopharmin kéyttod ei suositella imettéville dideille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Taméan valmisteen ei pitdisi haitata ajokykya tai koneiden kayttokykya.

Ambroxol ratiopharm sisilti sorbitolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,75 g sorbitolia per 5 mLn mittaruiskullinen annos, joka vastaa 350 mg/ml.
Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai
jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkérille ennen timin lAdkevalmisteen kayttod (sinulle
tai lapsellesi).

Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievasti laksatiivinen.

Ambroxol ratiopharm sisltii natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 ml, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ambroxol ratiopharm -oraaliliuos ta kiyte tiin

Ota tété [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on mdardnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ellei ladkéri ole midrdnnyt toisin, Ambroxol ratiopharmin suositellut annokset ovat seuraavat:
6-12-vuotiaat lapset

Ota 5 ml Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml -oraalilinosta 2—3 kertaa vuorokaudessa (vastaa 30—-45 mg:aa
ambroksolihydrokloridia vuorokaudessa).

Alle 6-vuotiaat lapset




Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml -valmistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille.

Potilaat, joilla on munuaisen tai maksan vajaatoiminta
Jos kérsit munuaisen vajaatoiminnasta tai vaikeasta maksan vajaatoiminnasta, dl kaytd Ambroxol
ratiopharmia muuten kuin lddkarin mddrdyksestd. Annostusta tai annosvilid on ehkd muutettava.

Miten Ambroxol ratiopharm -oraaliliuosta kiyte tiain

Tédmé lddke on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta.

Ambroxol ratiopharm tulee ottaa aterian jalkeen kéyttden apuna mukana tullutta annostusvélinettd
(mittaruiskua).

Ladkkeen ottamisen jilkeen on suositeltavaa juoda lasillinen vettd ja pdivin aikana runsaasti nesteit.

Noudata ohjeita huolellisesti varmistaaksesi oraaliliuoksen oikean annostuksen.

(m

(a) Lapsiturvallinen pullonkorkki
(b) Pulloadapteri

(c) Pullo

(d) Ruisku

L. Avaa lapsiturvallinen korkki painamalla ja kdantdmalla vastapdivdan.

]

2. Paina ruiskun méntd kokonaan pohjaan.

3. Vie mittaruisku tukevasti pullosovittimen aukkoon.



4. Kadnni koko kokonaisuus (pullo ja mittaruisku) ylosalaisin. Veda ruiskun méntda ulos, kunnes ruiskussa
on sopiva miaré liuosta.

Jos otat enemmiin Ambroxol ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Toistaiseksi erityisistd yliannostuksen oireista ei ole ilmoitettu. Vahingossa tapahtuneesta yliannostuksesta
ja/tai ladkitysvirheistd saatujen ilmoitusten perusteella havaitut oireet ovat yhdenmukaisia
ambroksolihydrokloridin suositeltujen annosten tunnettujen haittavaikutusten kanssa (ks. kohta 4). Jos olet
ottanut lilan suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Ota tdméi pakkausseloste ja mahdollisesti jiljelld oleva oraalineste mukaasi sairaalaan tai lidkarin
vastaanotolle, jotta nihddan, mitd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Ambroxol ratiopharm -annoksen

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat asian. Mikali kuitenkin huomaat unohduksen vasta ldhelld
seuraavaa annosta, 4l ota viliin jifinyttd annosta vaan ota seuraava annos normaalisti. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Jos saat joitakin niista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Ambroxol ratiopharm -oraaliliuoksen
kiytto ja hakeudu vilittomésti ensiapuun:

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- Anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (ihon, ihonalaisten kudosten,
limakalvojen tai limakalvonalaisten kudosten nopeasti kehittyva turvotus) ja kutina.

- Vakavat iholla ilmenevit haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-
Johnsonin oireyhtymé / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi)(ks my0s “Varoitukset ja varotoimet” kohdassa 2).

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:std):




- Pahoinvointi
- Makuaistin muutokset
- Suun tai kurkun tunnottomuus (hypestesia)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 100:sta):
- Oksentelu

- Suun kuivuminen

- Ripuli

- Ruuansulatushairiot (dyspepsia)

- Vatsakipu

- Kuume

- Yliherkkyys suussa (suun limakalvoreaktiot)

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):
- Yliherkkyysreaktiot
- Ihottuma, nokkosihottuma

Hyvin harvinaiset
- Liiallinen syljeneritys/kuolaaminen

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- Kurkun kuivuminen
- Hengenahdistus (yliherkkyysreaktion merkki)

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA..

5.  Ambroxol ratiopharm -oraaliliuoksen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali ota titd lidkettd pakkauksessa ja pullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéiviméadirin jilkeen, 'EXP'.
Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitid Ambroxol ratiopharm sis altai


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on ambroksolihydrokloridi. Yksi millilitra Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml -oraaliliuosta
siséltdd 3 mg ambroksolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat: natriumbentsoaatti (E211), sorbitoli (E420), sukraloosi, hydroksietyyliselluloosa,
sitruunahappomonohydraatti, puhdistettu vesi ja mansikka-aromi (501440 T) (propyleeniglykoli (E1520),
aromiaineet).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ambroxol ratiopharm -oraaliliuos on viriton tai vaalean keltainen, mansikalta tuoksuva neste.
Lapsiturvallisella korkilla (HDPE), paéllyskorkilla (PP) ja adapterilla (PE) varustettu kullanruskea lasipullo.
Mittaruisku 5 ml (PP) ja médntd (HDPE). Ruiskussa on asteikko 0,5 mLn vélein.

Pakkauskoot: 100 ml ja 200 ml oraaliliuosta.
Pakkaus sisédltdd mittaruiskun suun kautta annostelua varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmis taja
Balkanpharma-Troyan AD
1, Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgaria

Paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.9.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml oral 16s ning,

Ambroxolhydroklorid

Lés noga igenom hela denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ambroxol ratiopharm dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Ambroxol ratiopharm
Hur du anvénder Ambroxol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ambroxol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR e

1. Vad Ambroxol ratiopharm iir och vad det anvéinds for

Ambroxol ratiopharm innehaller den aktiva substansen ambroxolhydroklorid. Den tillhér en grupp likemedel
som kallas mukolytika (medel mot hosta och forkylning) som hjilper till att rensa luftvigarna fran slem.

Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml anvédnds for behandling av slemhosta (produktiv hosta) hos barn mellan 6 och
12 ar.

Slemhosta (produktiv hosta) associeras med sjukdomar i lungorna och luftréren da slemproduktionen okar.
Ambroxol ratiopharm verkar genom att gora slemmet tunnare och I6ser upp det sa att det blir Eittare att hosta

upp.

2.  Vad du behdver veta innan du anvinder Ambroxol ratiopharm

Anvind inte Ambroxol ratiopharm
- om du &r allergisk mot ambroxol eller ndgot annat imnehallsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- for barn under sex ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ambroxol ratiopharm:
- om du har eller har haft lever- eller njurproblem.

Svéra hudreaktioner har rapporterats i samband med anvéndning av ambroxol. Om du far ett hudutslag
(inklusive sar i slemhinnorna it.ex. mun, svalg, ndsa, 6gon, konsorgan) ska du sluta anvinda Ambroxol
ratiopharm och omedelbart kontakta lidkare.



I samband med vissa séllsynta besvir i luftréren, som ér forknippade med en 6verdriven slemproduktion (t.ex.
primdr cilidr dyskinesi), far Ambroxol ratiopharm endast anvdndas under uppsyn av likare pé grund av risken
for ansamling av slem i luftvdgarna.

Barn
Ambroxol ratiopharm far inte anviindas av barn under 6 ar.

Andra liikemedel och Ambroxol ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvdanda andra
likemedel.

Under tiden d& du anvdnder Ambroxol ratiopharm ska du inte ta likemedel som dédmpar hostreflexen (mot
rethosta), eftersom detta kan leda till en riskfylld ansamling av slem pé grund av avsaknaden av hostreflex.
Ett eventuellt samtidigt bruk ska endast ske efter att likare utfort en noggrann utvirdering av risker och nytta.

Ambroxol ratiopharm med mat
Ambroxol ratiopharm kan tas med mat och bor tas efter maltider.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Graviditet
Ambroxol passerar moderkakan och nar det ofodda barnet. Ambroxol ratiopharm fér inte anvdndas under
graviditet, speciellt inte under de forsta tre manaderna.

Amning
Ambroxol gar 6ver i modersmjolken. Ambroxol ratiopharm rekommenderas inte till ammande modrar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel bor inte paverka din korforméga eller din férmaga att hantera maskiner.

Ambroxol ratiopharm inne héller sorbitol

Detta likemedel innehéller 1,75 g sorbitol per en matspruta med 5 ml oral 16sning, motsvarande 350 mg/ml.
Sorbitol dr en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har
diagnostiserats med hereditdr fruktosintolerans, en sillsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner
fruktos, kontakta ldkare innan du anvinder detta likemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Ambroxol ratiopharm inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, d.v.s. r ndst intill “natriumfritt”.
3. Hur du anviinder Ambroxol ratiopharm

Anvind alltid detta likemedel enligt Iikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Om din likare inte har ordinerat nagot annat rekommenderas foljande doser for Ambroxol ratiopharm:
Barn mellan 6 och 12 ar

Ta 5 ml Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml oral 16sning tvé till tre ganger per dag (motsvarar 30—45 mg
ambroxolhydroklorid per dag).




Barn under 6 ér
Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml ska inte anvéndas for barn under 6 ar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion:
Om du har nedsatt njurfunktion eller gravt nedsatt leverfunktion far du inte anvinda Ambroxol ratiopharm, om
inte din lakare har ordinerat det. Din dos eller ditt dosintervall kan behova justeras.

Hur du anvinder Ambroxol ratiopharm

Detta likemedel dr endast for oral anvéndning,

Ambroxol ratiopharm ska tas efter maltider med hjilp av den medfdljande méitenheten (métspruta).
Virekommenderar att du dricker ett glas vatten efter administrering och mycket vitska under dagen.

Folj instruktionerna noga for att sékerstélla en korrekt dosering av den orala 16sningen.

(a) (d)

(b)

(€)

(m

(a) Barnsédkert flasklock
(b) Flaskadapter
(c) Flaska
(d) Spruta

1. Oppna det barnsiikra locket genom att trycka ned och vrida moturs.

2. Tryck ned sprutkolven helt.

3. Sétt i den orala sprutan ordentligt i flaskadapterns 6ppning.



4. Vind hela enheten (flaskan och den orala sprutan) upp och ned. Dra ut sprutkolven till ratt mangd
likemedel.

Om du har anviint for stor méngd av Ambroxol ratiopharm

Hittills har inga specifika symtom pa dverdosering rapporterats. Baserat pa rapporter om oavsiktlig
overdosering och/eller felaktig likemedelsbehandling Gverensstimmer de observerade symptomen med de
kénda biverkningarna frdn rekommenderade doser av ambroxolhydroklorid (se avsnitt 4). Om du anvént en
for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Ta med dig denna bipacksedel och eventuell Gverbliven oral I6sning till sjukhuset eller likaren sa att de vet
vad du har tagit.

Om du har glomt att anviinda Ambroxol ratiopharm

Om du glommer en dos tar du den s snart du kommer ihag det, savida det inte ndstan &r dags for nésta dos.
Om detta ar fallet hoppar du 6ver den missade dosen och tar nista planerade dos som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.

Sluta anvinda Ambroxol ratiopharm och upps6k genast akutsjukvirden om du mirker nigon av
foljande allvarliga biverkningar:

Okénd frekvens (gar inte att berdkna utifran befintliga data):

- Anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioddem (snabbt tilltagande svullnad i och
under huden samt i och under slemhinnor) och klada.

- Svéra hudreaktioner (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys och akut generaliserad exantematos pustulos) (se dven “Varningar och forsiktighet” i avsnitt
2).

Ovriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- Illamaende

10



- Forandrad smakupplevelse
- Nedsatt kdnsel i munnen eller halsen (hypoestesi)

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 100 anvindare):
- Krikningar

- Muntorrhet

- Diarré

- Matsméltningsbesvér (dyspepsi)

- Magsmartor

- Feber

- Overkinslighet i munnen (slemhinnereaktioner i munnen)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):
- Overkinslighetsreaktioner
- Utslag, nésselutslag

Mycket séllsynta:
- Overdriven salivproduktion/dreglande

Okénd frekvens (det gar inte att berdkna frekvensen utifran befintliga data):
- Torr hals
- Andndd (ett tecken pa dverkénslighet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Ambroxol ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa flaskan efter "EXP.”. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet for 6ppnad flaska: 6 ménader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ambroxolhydroklorid. En milliliter Ambroxol ratiopharm 3 mg/ml oral 16sning
mnehéller 3 mg ambroxolhydroklorid.
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- Ovriga innehallsimnen #r: Natriumbensoat (E211), sorbitol (E420), sukralos, hydroxietylcellulosa,
citronsyramonohydrat, renat vatten och jordgubbsarom (501440 T) (propylenglykol (E1520),
smakdmnen).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ambroxol ratiopharm oral 16sning ar en farglos eller svagt gul viatska med jordgubbslukt.
Bérmnstensfargad glasflaska med barnsékert lock (HDPE), yttre lock (PP) och adapter (PE).
Oral spruta 5 ml (PP) med kolv (HDPE). Sprutan ér graderad i steg om 0,5 ml.

Forpackningsstorlekar: 100 ml och 200 ml oral l6sning.
En doseringsspruta for oral anvindning medfoljer forpackningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare
Balkanpharma-Troyan AD
1, Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgarien

Lokal representant
Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 11.9.2023
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