Ambril®

Ambroxol Clorhidrafo

Jarabe

Industria Argentina
Venta bajo receta

Féormula:

Cada 5 ml de Ambril® Jarabe contiene: Ambroxol Clorhidrato 15,00
mg. Excipientes: sorbitol 70 %; glicerina 100%; metilparabeno;
propilparabeno; hidroxietilcelulosa 4000; aroma frambuesa; dcido
clorhidrico 35%; agua purificada.

Accion terapéutica:
Mucolitico.

Indicaciones:
Tratamiento sinfomdtico de las afecciones broncopulmonares agudas
asociadas a secreciones viscosas aumentadas de dificil eliminacion.

Caracteristicas farmacolégicas / Propiedades:

- Farmacodinamia:

El Ambroxol es un mucomodificador de tipo mucolitico. Ejerce su
accion sobre la fase de gel del mucus favoreciendo asi la fluidifi-
cacion del moco y facilitando de esta manera su remocién por accion
de las cilias del fracto respiratorio y la fos.

- Farmacocinética:

El clorhidrafo de Ambroxol se absorbe bien por via oral, el pico de
concenfracion plasmdtica se alcanza en alrededor de 2 horas; la
biodisponibilidad es del 70 %; la vida media de eliminacioén es de
alrededor de 7,5 horas. Su eliminacién es renal.

Posologia/Dosificacion - Modo de administracion:
Excepto si la indicacion médica es diferente, las dosis recomendadas
son las siguientes:

Nifios:

2 a5 afos: 2,5 ml, 2 a 3 veces por dia. Hasta 7.5 ml por dia.
Mayor de 5 anos: 5 ml, 2 a 3 veces al dia. Hasfa 15 ml por dia.
Adultos:

10 ml, 2 a 3 veces por dia. Hasta 30 ml por dia.

En casos severos, 20 ml, 2 veces por dia. Hasta 40 ml por dia.

El jarabe debe ingerirse después de las comidas.

Vasito de medicion adjunto para dosis de 2,56 ml, 5 mly 10 ml.
Rango terapéutico: 30 - 120 mg/dia.

La duracion del fratamiento no debe superar los 8 a 10 dias sin
indicacion médica.

Contraindicaciones:

* No debe usarse en casos de hipersensibilidad conocida al Ambroxol
0 a cualquiera de los componentes de la formula (Parabenos).

o Alteracion de la motilidad ciliar, por ejemplo en los raros casos de
Sindrome ciliar maligno.

*No esta indicado en nifios menores de 2 afos.

Advertencias y Precauciones:

| a tos productiva representa un elemento fundamental para la defen-
sa broncopulmonar, por eso no se recomienda adminisfrar Ambroxol
junto con anfitusivos o sustancias que inhiban las secreciones (por
ejemplo sustancias con accién atropinica).

¢ Debe administrarse con precaucion a pacientes con Ulcera gastro-
duodenal.

¢ En caso de Insuficiencia renal severa puede exisfir una acumulacion
de metabolitos. Considerar una disminucién de la dosis 0 un aumento
del intervalo inferdosis.

* Se han recibido informes acerca de reacciones cutdneas infensas
fales como eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, necroli-
sis epidérmica téxica y pustulosis exanfematosa generalizada aguda
asociada a la adminisiracion de Ambroxol. Si el paciente presenta
sinfomas o signos de exantema progresivo (en ocasiones asociado a
ampollas o lesiones en las mucosas) deberd interrumpirse de inmedi-
afo el tratamienfo con Ambroxol y consulfar a un médico.

* Contiene sorbifol. Puede causar molestias en el fubo digestivo y dia-
rrea. No utilizar en pacientes con infolerancia hereditaria a la fructosa.

Interacciones medicamentosas:

La adminisfracion junto con algunos antibiéticos como amoxiciling,
cefuroxima, erifromicina, doxiciclina, aumentan la concentracion de
dichos antibiéticos en el parénquima pulmonar.

Empleo en ancianos: no se han reporfado problemas en ancianos.
Embarazo: no hay estudios suficientes de feratogénesis en animales
y no existen actualmente estudios suficienfemente pertinentes para
evaluar un eventual efecto malformativo o fefotéxico del Ambroxol en
mujeres embarazadas. En consecuencia, se desaconseja la utilizacion
del Ambroxol durante el embarazo.

Lacfancia: Ambroxol pasa a leche materna y no deberia por lo tanto
utilizarse durante la lactancia.



Reacciones adversos:

Trasfornos gastrointestinales

Raras: tfrasfornos estomacales, nduseas y diarrea.

Trastornos del sistema nervioso

Raras: disgeusia (alteracion del gusfo).

Trastornos respiraforios o pulmonares

Riesgo de esfancamiento de las secreciones aumentadas en pacien-
fes incapaces de lograr una expectoracion eficaz.

Trasfornos del sistema inmunoldgico

Raras: reacciones de hipersensibilidad.

Frecuencia no conocida: reacciones andfilécticas como choque
andfildctico, angioedema y prurifo.

Trastornos de la piel y del fejido celular subcutdaneo

Raras: exantema, urticaria.

Frecuencia no conocida: reacciones adversas cufdneas infensas
como eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, necrolisis
epidérmica toxica y pustulosis exantematica generalizada aguda.

Ambril® Jarabe contiene parabenos, que pueden provocar reacciones
alérgicas en pacientes sensibles.

Sobredosificacion:

No se han reportado casos de sobredosis

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

- Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330160

Para ofras consultas
Centro de Afencion telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en su envase original a femperafura ambiente (enfre 15 °C y
25 °C) y en lugar seco. Proteger de la luz.

Presentacion:
Ambril® Jarabe: frascos de 120 ml de solucion, con vasifo dosi-
ficador.

Notificacion de sospecha de reacciones adversas:
Es importante nofificar las sospechas de reacciones adversas al
medicamento luego de su aprobacién. Ello permite una evaluacion
confinuada de la relacion riesgo / beneficio del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reaccio-
nes adversas a fravés del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_
eventos_adversos_nuevo/index.html

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerfificado N° 43.096

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Direcfor Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.
Ultima revision: Septiembre/2016

Ambril® es una marca regisirada por Merck KGaA, Darmstadf,
Alemania, ufilizada bajo licencia por Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A.
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