ANIBROXOL

Mucolitico - Expectorante

JARABE

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

AMBROXOL Jarabe

Cada 5 ml contiene:

Ambroxol clorhidrato. 15mg
Excipientes c.s
AMBROXOL FORTE Jarabe

Cada 5 ml contiene:

Ambroxol clorhidrato 30 mg
Excipientes C

INDICACIONES TERAPEUTICAS: AMBROXOL esté indicado en las afecciones
agudas y cronicas de las vias respiratorias que requieran tratamiento mucolitico
y expectorante.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al ambroxol clorhidrato o a
cualquiera de los componentes de este medicamento. Nifnos menores de 2
anos.

PRECAUCIONES: Se debe administrar con precaucion en aquellos pacientes con
movilidad de las vias respiratorias afectada debido al riesgo de obstruccién de
las vias respiratorias por el moco. Se requiere cautela en pacientes con
antecedentes de Ulceras pépticas o duodenales o en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica. USO EN EL EMBARAZO Y/O LA LACTANCIA: No se
ha establecido la seguridad de ambroxol en el embarazo y, a menos que los
beneficios potenciales para la madre justifiquen el riesgo potencial para el feto,
no administrar este medicamento a mujeres embarazadas. Al no existir datos
adecuados sobre el uso de ambroxol en madres lactantes, este medicamento
sélo se deberia prescribir a este grupo de pacientes después de la evaluacion
minuciosa del beneficio/riesgo.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El ambroxol es generalmente bien
tolerado. Pueden presentarse trastornos gastrointestinales como nduseas,
pirosis, vomitos, diarrea, constipacion y gastritis. Xerostomia, sequedad de las
vias respiratorias, sialorrea y rinorrea, disuria, fatiga, cefalea, boca seca,
erupcién cutanea y reacciones alérgicas. Rara vez se han producido reacciones
anafilacticas severas y agudas, sin comprobar su relacion con ambroxol.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: La combinacién de
ambroxol en solucién oral con supresores de la tos puede causar obstruccién
grave de las vias respiratorias como consecuencia de la supresion del reflejo de
la tos. La administracion de ambroxol con antibidticos (amoxicilina, cefuroxima
y eritromicina) aumenta las concentraciones de los antibiéticos en el moco. No
se han descrito interacciones desfavorables de trascendencia clinica con otros
medicamentos.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS: Dosis ponderal: De 1,5 mg/kg/dia. Se recomienda:

AMBROXOL Jarabe

Dosis pediatrica:

Nifos entre 2y 5 afos: Tomar 2,5 ml, 3 veces al dia.

Nifos entre 6 y 12 anos: Tomar 5 ml, 2 6 3 veces al dia.

Dosis adultos y ninos mayores de 12 afos: Tomar 10 m |, 3 veces al dia.

AMBROXOL FORTE 30 mg

Dosis pediatrica:

Nifos entre 2y 5 aflos: Tomar 1,25 ml, 3 veces al dia.

Nifos entre 6 y 12 anos: Tomar 2.5 ml, 2 6 3 veces al dia.

Dosis adultos y nifos mayores de 12 afios: Tomar 5 ml, 3 veces al dia.

DURACION DEL TRATAMIENTO: Estas dosis estan indicadas para la terapia de
las enfermedades agudas de las vias respiratorias, asi como para el tratamiento
inicial de enfermedades cronicas de las vias respiratorias, durante catorce dias
como maximo. En caso de un tratamiento a mas largo plazo se puede reducir la
dosis a la mitad de la cantidad indicada.

MODO DE EMPLEO: Este medicamento se puede tomar con o sin comida. La
toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia del
mismo.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y MANEJO:
No se han registrado sintomas graves en caso de sobredosis de ambroxol. La
intranquilidad y diarrea de corta duracién son los efectos mas frecuentes. De
acuerdo con los datos preclinicos, en caso de sobredosis extrema se pueden
esperar sintomas de sialorrea, nduseas, vomitos e hipotension. En general, no
estd indicado adoptar medidas urgentes como la administraciéon de un
antiemético y lavado gastrico, ya que se espera la aparicion de esos sintomas
solo en casos extremos de sobredosis. El tratamiento de la sobredosis de
ambroxol sera principalmente sintomético.

RECOMENDACIONES PARA ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y
seco, a no mas de 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta bajo prescripcién médica. Mantener alejado
de los nifos. No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si
los sintomas persisten o empeoran.

ADVERTENCIAS: AMBROXOL Jarabe: Este medicamento contiene 3% de etanol
en volumen final. Cada 5 ml contiene 0,15 ml de etanol lo que puede ser causa
de riesgo en nifos, mujeres embarazadas y pacientes con enfermedad
hepatica, alcoholismo, epilepsia, dafios o lesiones cerebrales. Puede modificar
o potenciar el efecto de otros medicamentos. EI benzoato de sodio, como
excipiente, puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas. Puede
aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel (ictericia) en recién
nacidos. Ademas, contiene sacarosa 3,5 g x 5 ml, lo que debera ser considerado
en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién
de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa/isomaltasa y pacientes
diabéticos.

AMBROXOL FORTE Jarabe: Este medicamento contiene 5% de etanol en
volumen final. Cada 5 ml contiene 0,25 ml de etanol lo que puede ser causa de
riesgo en nifos, mujeres embarazadas y pacientes con enfermedad hepatica,
alcoholismo, epilepsia, dafos o lesiones cerebrales. Puede modificar o
potenciar el efecto de otros medicamentos. EIl benzoato de sodio, como
excipiente, puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas. Puede
aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel (ictericia) en recién
nacidos. Ademas, contiene sacarosa 3,5 g x 5 ml, lo que debera ser considerado
en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién
de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa/isomaltasa y pacientes
diabéticos.

PRESENTACIONES:

AMBROXOL 15 mg Jarabe: Frasco x 100 ml con dosificador.

Reg. Sanit. NN-30278/2014

AMBROXOL FORTE 30 mg Jarabe: Frasco x 60-80-100-120 ml con dosificador.

Reg. Sanit. NN-24363/2018
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