PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ABROL 30 mg comprimate
Clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Abrol comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abrol comprimate
Cum sa luati Abrol comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Abrol comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Abrol comprimate si pentru ce se utilizeazi

Abrol comprimate este un medicament ce contine substanta activa numita clorhidrat de ambroxol.
Clorhidratul de ambroxol este o substanta cu proprietati mucolitice care determina cresterea cantitatii
de sputa expectorata si reduce vascozitatea acesteia. Amelioreaza transportul mucusului la nivelul
bronhiilor, reduce tusea si usureaza respiratia.

Abrol este indicat pentru terapia mucolitica in bolile acute si cronice bronhopulmonare asociate cu
tulburari ale secretiei bronsice si slabirea transportului mucusului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abrol comprimate

Nu luati Abrol comprimate:

- dacd sunteti alergic la clorhidratul de ambroxol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (vezi pct. 6).

Ambrol comprimate nu este indicat pentru administrarea la copii cu varsta sub 6 ani. Pentru aceasta
categorie de varstd sunt disponibile alte forme farmaceutice, cum este siropul, cu un continut mai
scazut de substanta activa.



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Abrol
comprimate.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- daca dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum ar fi la nivelul
mucoasei bucale, faringiene, nazale, oculare si genitale), opriti administrarea Ambrol comprimate
si adresati-va imediat medicului dumneavoastra;

- daca suferiti de afectiuni ale bronhiilor, inclusiv de o boala specifica (rard), cu secretie crescuta de
mucus, asa cum este sindromul cililor imobili. In acest caz utilizati Ambrol comprimate doar daca
v-a fost recomandat de catre medicul dumneavoastra si sub stricta supraveghere a acestuia;

- daca suferiti de afectiuni ale stomacului sau intestinului(ulcer gastric sau duodenal);

- daca suferiti de afectiuni severe ale rinichilor sau ficatului. Adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari privind dozele si intervalul dintre doze, potrivite pentru dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Abrol comprimate.

Copii si adolescenti
Abrol comprimate nu este destinat pentru administrare la copii cu varsta sub 6 ani.

Abrol comprimate impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Abrol comprimate poate afecta modul in care actioneazad alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Abrol
comprimate.

Nu se recomanda administrarea Abrol comprimate concomitent cu medicamente antitusive deoarece
se poate dezvolta 0 acumulare periculoasa de secretii datorita inhibarii reflexului tusei.

Abrol comprimate impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Abrol poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti 1nsarcinata, Incercafi sd ramaneti
insdrcinatd sau daca aldptati.

Sarcina
Abrol comprimate nu este recomandat in timpul sarcinii, in special in primele trei luni de sarcina.

Alaptarea
Abrol comrimate nu este recomandat mamelor care alapteaza, deoarece clorhidratul de ambroxol se
excreta in laptele matern.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd date privind influenta clorhidartului de ambroxol asupra vitezei de reactie in timpul
conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.

3. Cum si luati Abrol comprimate
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 12 ani: doza recomandata este de %2 comprimat Abrol de 2-3 ori pe
zi (echivalent cu 30-45 mg clorhidrat de ambroxol pe zi).

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza recomandata este de 1 comprimat Abrol de 3 ori pe zi in
timpul primelor 2-3 zile (echivalent cu 90 mg clorhidrat de ambroxol pe zi). Tratamentul trebuie
continuat cu un 1 comprimat Abrol de 2 ori pe zi (echivalent cu 60 mg clorhidrat de ambroxol pe zi).

Daca este necesar, la adulti si copii cu varsta peste 12 ani efectul terapeutic poate fi crescut la
administrarea a 2 comprimate de 2 ori pe zi (echivalent cu 120 mg clorhidrat de ambroxol pe zi).

Mod de administrare

Comprimatele trebuie Inghitite intregi cu o cantitate suficientd de lichid (de exemplu apa, ceai sau suc
de fructe), indiferent de mese.

Comprimatele Abrol nu trebuie utilizate mai mult de 4-5 zile fara consultarea unui medic.

Varstnici
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Daca luati mai mult Abrol comprimate decét trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Abrol comprimate decét trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastrd sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rdmase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Abrol comprimate

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Urmatoarele frecvente sunt luate Tn considerare in ceea ce priveste evaluarea reactiilor adverse:
Foarte frecvente (> 1/10), Frecvente (> 1/100 si < 1/10), Mai putin frecvente (> 1/1.000 si < 1/100),
Rare (> 1/10.000 si < 1/1.000), Foarte rare (< 1/10.000), Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

La utilizarea Abrol comprimate pot aparea urmatoarele reactii adverse:
Cu frecventa necunoscuta:

- prurit, eritem, eruptie cutanatd, urticarie, angioedem, reactii anafilactice (inclusiv soc anafilactic),
alte reactii de hipersensibilitate, eruptii cutanate severe (sindromul Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica, (sindromul Lyell), pustuloza exantematoasa acuta generalizatd);

- disgeuzie (modificari ale gustului), dureri de cap;

- diaree, greata, varsaturi, dispepsie, dureri abdominale, uscaciunea gurii, aciditate, constipatie,
salivare excesiva, uscaciunea gatului;

- sensibilitate scazuta la nivelul gitului, dificultati de respiratiei (ca simptom al unei reactii de
hipersensibilitate), bronhospasm, rinoree, senzatie de uscaciune la nivelul céilor respiratorii.

- disurie (dificultati la urinare);

- febra, reactii la nivelul mucoaselor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Abrol comprimate
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Abrol comprimate

Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Fiecare comprimat contine clorhidratul de ambroxol -
30 mg.

Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal, croscarmeloza sodica, celuloza microcristaling,
stearat de magneziu.



Cum arata Abrol comprimate si continutul ambalajului
Abrol comprimate se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba, plane, cu incizie si margini
tesite.

Abrol comprimate este disponibil in cutii de carton ce contin 2 blistere a cate 10 comprimate si
prospectul pentru consumator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Kusum Pharm SRL

str. Screabin 54, or. Sumi 40020, regiunea Sumi,

Ucraina

Fabricantul
Kusum Pharm SRL

str. Screabin 54, or. Sumi 40020, regiunea Sumi,
Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in August 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



