Prospecto: informacion para el paciente

Ambroxol Stada 6 mg/ml jarabe EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otroas
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Ambroxol Stada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar usar Ambroxol Stada
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Conservacion de Ambroxol Stada

Contenido del envase e informacion adicional

AN e S

1. Qué es Ambroxol Stada y para qué se utiliza

Ambroxol Stada contiene el principio activo ambroxol hidrocloruro que pertenece al grupo de
medicamentos llamados mucoliticos. Se utiliza para facilitar la eliminacién de los mocos de las vias
respiratorias en afecciones con moco espeso (expectorante).

Ambroxol Stada estd indicado para el tratamiendo de disolucién de moco en afecciones de los bronquios y
pulmones con moco espeso para adultos, adolescentes y nifios a partir de 2 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 4-5 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar usar Ambroxol Stada

No tome Ambroxol Stada:

e Si es alérgico al ambroxol hidrocloruro o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
¢ En nifios menores de 2 afios de edad.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ambroxol Stada.

Si tiene problemas relacionados con el funcionamiento del rifién o del higado, consulte a su médico antes
de utilizar Ambroxol Stada.
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Si usted sufre de una enfermedad rara de los bronquios con acumulacién aumentada de mocos (p.e.
discinesia ciliar primaria). Aqui, el moco no puede ser transportado fuera de los pulmones. En este caso,
unicamente tomar Ambroxol Stada bajo la supervisiéon de un médico.

En indicaciones respiratorias agudas, si se nota un empeoramiento de los sintomas o ausencia de mejora
después de 4-5 dias de tratamiento, pare el tratamiento con Ambroxol Stada y consulte a su médico
inmediatamente.

Se han recibido notificaciones de reacciones cutdneas graves asociadas a la administracién de ambroxol
hidrocloruro. Si le aparece una erupcién en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la
boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar Ambroxol Drehm y consulte a su médico
inmediatamente.

Nifos

Ambroxol Stada no debe ser utilizado en nifios menores de 2 afios.

Otros medicamentos y Ambroxol Stada
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No se conocen interacciones adversas de Ambroxol Stada con otros medicamentos.
No usar ambroxol con medicamentos para la tos seca.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se han observado efectos nocivos durante el embarazo. Sin embargo, Ambroxol Stada no debe tomarse
durante el primer trimestre de embarazo.

Ambroxol hidrocloruro se excreta en la leche materna, por lo que Ambroxol Stada no se recomienda
durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

No hay estudios sobre los efectos de Ambroxol Stada en la habilidad para conducir y usar maquinas. Sin
embargo, no hay evidencias de efectos que pueda tener este medicamento en la habilidad para conducir y
usar miquinas.

Ambroxol Stada contiene sorbitol

Este medicamento contiene 245 mg de sorbitol (E420) en cada ml. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si
su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una intolerancia a ciertos azicares, o se les ha
diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su hijo) con su médico antes de tomar este
medicamento.

Ambroxol Stada contiene acido benzoico
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Este medicamento contiene 1,75 mg de 4cido benzoico en cada ml. El 4cido benzoico puede aumentar el
riesgo de ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos) en recién nacidos (hasta de 4 semanas de
edad).

Ambroxol Stada contiene propilenglicol

Este medicamento contiene 1,59 mg de propilenglicol en cada ml. Si su bebé tiene menosde 4 semanas de
edad, consulte con su médico o farmacéutico, en particular si al bebé se le han administrado otros
medicamentos que contengan propilenglicol o alcohol.

3. Cémo tomar Ambroxol Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios
5 ml, 3 veces al dia durante 2-3 dias
después:

5 ml, 2 veces al dia.

Nifios de 6 a 12 afios
2,5 ml, 2-3 veces al dia

Nifios de 2 a 5 arios
1,25 ml, 3 veces al dia

Nifios menores de 2 aiios
Ambroxol Stada no debe ser usado en niflos menores de 2 afios.

Método de administracion

Para facilitar la administracion del jarabe, el estuche contiene una cuchara medidora.
Ambroxol Stada puede ser tomado con o sin alimentos.

Duracion del uso

El tratamiento no debe exceder los 4-5 dias sin consultar a un médico.

Si toma mas Ambroxol Stada del que debe

No se conocen casos de intoxicaciéon con Ambroxol Stada.

De acuerdo con los informes de sobredosis accidental y/o errores en la medicacién, los sintomas
observados son consistentes con los efectos secundarios de Ambroxol Stada cuando se toma en la dosis
recomendada, y un tratamiento sintomético puede ser necesario.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte a su médico o farmacéutico, o llame al Servicio de
Informacién Toxicolégica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido tomar Ambroxol Stada

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta cualquier efecto adverso de los siguientes, pare de tomar Ambroxol Stada
inmediatamente y consulte con su doctor:

No conocidos (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)
e reacciones anafildcticas que incluyen choque anafilactico, angioedema (hinchazén de rapida
progresion de la piel, de los tejidos subcutdneos, de las mucosas o de tejidos submucosos) y prurito
e reacciones adversas cutdneas adversas graves (tales como eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson/necroélisis epidérmica tdxica y pustulosis exantemosa generalizada aguda).

Otros efectos adversos que pueden darse:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e nduseas
e sensibilidad disminuida de la boca y la garganta (hipoestesia)
e alteracidn del sentido del gusto

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
e vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal
e Dboca seca
o fiebre
e reacciones de la membrana mucosa

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e reacciones de hipersensibilidad
e exantema, urticaria
e sequedad de garganta

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
http://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ambroxol Stada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase y en el
estuche después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Caducidad después de la primera apertura: 6 meses.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
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farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ambroxol Stada

e El principio activo es ambroxol hidrocloruro. Ambroxol Stada contiene 30 mg de ambroxol
hidrocloruro cada 5 ml de jarabe.
Cada ml de Ambroxol Stada contiene 6 mg de ambroxol hidrocloruro.

e Los demds componentes son: Hidroxietilcelulosa, Sorbitol liquido (no cristalizante) (E420),
Glicerol (85 por ciento) (E422), Acido benzoico (E210), Acesulfamo de potasio, Sabor de fresa
(Propilenglicol (E1520), Glicerol, 2-etil-3-hidroxi-4-pirona, Lactato de etilo, Metil cinamato,
Acido butirico, Acido 2-metilbutirico, Acido hexanoico, Butanodiona), Sabor a vainilla (Color
caramelo (E150d), Propilenglicol (E1520)) y Agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ambroxol Stada es un jarabe claro, practicamente incoloro, ligeramente viscoso presentado en un frasco
dmbar de vidreo tipo III con un tapén blanco de polietileno inviolable y un sistema de seguridad para nifios.

Esta disponible en los tamafios: 100 ml, 125 ml, 200 ml o 250 ml de jarabe.
Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Espana

Responsable de la fabricacion

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel, Alemania

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Vienna, Austria

Laboratoérios Basi - Induastria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16, Mortdgua

3450-232, Portugal

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
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AT Ambroxol Stada 30 mg/5 ml Sirup
DE Ambroxolhydrochlorid AL 30 mg/5 ml Sirup
ES Ambroxol Stada 6 mg/ml jarabe EFG

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Marzo 2019

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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