Prospecto: informacion para el usuario

Ambroxol Aldo-Unién 15 mg/2 ml solucion oral o concentrado para inhalacion por
nebulizador
Ambroxol hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion 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 darselo a otras personas
aungue 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 Aldo-Unién y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ambroxol Aldo-Unién
Como tomar Ambroxol Aldo-Unién

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ambroxol Aldo-Union

Contenido del envase e informacidn adicional

ok wdE

1. Qué es Ambroxol Aldo-Unién y para qué se utiliza

Ambroxol Aldo-Unidn contiene el principio activo ambroxol, que pertenece a un grupo de medicamentos
Ilamados mucoliticos que se usan para facilitar la eliminacion de la mucosidad de las vias respiratorias.

Ambroxol Aldo-Unién esta indicado para el tratamiento sintomatico en procesos broncopulmonares agudos
y crénicos que cursan con un exceso en la produccion y viscosidad del moco, para adultos y nifios a partir
de 2 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ambroxol Aldo-Unién

No tome Ambroxol Aldo-Unioén:

e siesalérgico al ambroxol o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).
si tiene una enfermedad grave del higado y/o de los rifiones.

e en nifios menores de 2 afios de edad.
si esta en el primer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ambroxol Aldo-Unién:

- si tiene lesiones en el estdmago (Ulcera péptica).
- si presenta una alteracién leve o moderada de la funcion renal.

1de5




- si padece problemas graves del higado.
- durante los 3 primeros meses del embarazo o si esta dando el pecho a un bebé.

TENGA EN CUENTA:

Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves (sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica toxica) asociadas a la administracion de ambroxol. Concretamente, la fase inicial de dichas
enfermedades podria manifestarse con sintomas parecidos a los de la gripe, como fiebre, dolor, resfriado
(rinitis), tos y dolor de garganta.

Si aparece una erupcion en la piel (incluye lesiones en las mucosas de la boca, garganta, nariz, 0jos o
genitales), deje de tomar Ambroxol Aldo-Union y consulte inmediatamente a un médico.

Si durante la administracion de la solucion nebulizada aparece tos irritativa, debe intentar inspirar y espirar
con normalidad durante la inhalacion. Si usted es especialmente sensible, puede pre-calentar la solucién a
inhalar a la temperatura corporal.

Si padece asma bronquial, es conveniente administrar un medicamento (espasmolitico bronquial) antes de
la inhalacion.

Nifios
No se debe administrar Ambroxol Aldo-Unidn en nifios menores de 2 afios, ya que los mucoliticos pueden
dar lugar a obstrucciones de las vias respiratorias (bronquios).

Uso de Ambroxol Aldo-Unién con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Antes de tomar Ambroxol Aldo-Unioén, informe al médico de que esta tomando medicamentos como
amoxicilina, cefuroxima o eritromicina (antibidticos utilizados para el tratamiento de las infecciones
causadas por bacterias).

No se han observado interacciones con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

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

Embarazo

No se recomienda tomar Ambroxol Aldo-Unién durante el primer trimestre. Durante el segundo y tercer
trimestres, Ambroxol Aldo-Unién solo se debe usarse después de haber consultado al médico y haber
valorado con él la relacion de riesgo/beneficio de cada caso en particular.

Lactancia
Ambroxol Aldo-Unién se excreta por la leche materna, y por lo tanto no estd recomendado el uso de este

medicamento durante la lactancia materna.

Conduccion y uso de maquinas
Ambroxol Aldo-Unién no altera la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Ambroxol Aldo-Unidn contiene sodio
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Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) por ampolla, por lo que se considera esencialmente
“exento de sodio”

3. Cémo tomar Ambroxol Aldo-Unién

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cada ampolla monodosis contiene 2 ml e incluye una marca que sefiala un volumen de 1 ml (media dosis).

Solucién para inhalacién por nebulizador:

Adultos y nifios mayores de 5 afios: 2 ml (1 ampolla) dos veces al dia.
Nifios de 2 a 5 afios: 1 ml - 2 ml (media ampolla - 1 ampolla), 1 o 2 veces al dia.

La solucion puede administrarse mediante los dispositivos de aerosolterapia utilizados hormalmente.
También puede diluirse en agua destilada en una proporcion de 1:1.

Solucion oral:

Adultos: 2 ml - 4 ml (1 — 2 ampollas), 3 veces al dia.

Nifios mayores de 5 afios: 1-2 ml (1/2 ampolla — 1 ampolla), de 2 a 3 veces al dia.
Nifios de 2 a 5 afos: 1 ml (media ampolla), de 2 a 3 veces al dia.

Diluir la solucién en un poco de agua, té, leche o zumo de frutas. EI medicamento debe administrarse con
las comidas.

Si utiliza media dosis, vuelva a cerrar la ampolla monodosis presionando sobre el tapdn y consérvelo en la
nevera (2-8 °C) durante un maximo de 12 horas.

Si toma méas Ambroxol Aldo-Unién del que debe
El riesgo de presentar reacciones adversas aumenta. En caso de ingestién/toma accidental de una dosis
excesiva de Ambroxol Aldo-Unioén, informe inmediatamente al médico o acuda al hospital mas cercano.

Si olvidé tomar Ambroxol Aldo-Union
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ambroxol Aldo-Unién
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.

Interrumpa inmediatamente la administracion de Ambroxol Aldo-Unién y consulte a un médico si aparece
alguno de los siguientes trastornos: picor, manchas en la piel (urticaria, erupcion cutanea), hinchazon
(angioedema) de la cara, los ojos, los labios y/o la garganta con dificultad para respirar, debidos a alergia
(hipersensibilidad).

Otros efectos adversos:
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e alteracion o disminucion del sentido del gusto (disgeusia).
e disminucion de la sensibilidad (hipoestesia) en la boca o en la faringe (cavidad oral).
e nauseas.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
vomitos.

diarrea.

dificultades para la digestion (dispepsia).

dolores abdominales.

sequedad de boca.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e dolor de cabeza;
e reacciones de hipersensibilidad;
e erupcién, urticaria.

No conocidos: (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

e reacciones anafilacticas, como shock anafilactico, angioedema (hinchazén de rapida progesion de la
piel, del tejido subcutaneo, de las mucosas o de tejidos submucosos) y prurito.

e reacciones adversas cutaneas graves (tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrolisis epidérmica tdxica y pustulosis exantemosa generalizada aguda).

e obstruccion de las vias respiratorias (bronquios).

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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ambroxol Aldo-Unién

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, sobre de aluminio o
la ampolla después de “CAD”. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Una vez abierto el sobre de aluminio, las ampollas monodosis deben utilizarse en el plazo maximo de tres
meses conservandose dentro del sobre.

Cuando se utiliza media dosis, la ampolla debe conservarse entre 2-8 °C (en la nevera) utilizandose en un
plazo méximo de 12 horas.

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

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de 1a farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ambroxol Aldo-Union

- El principio activo es ambroxol.
- Los deméas componentes son cloruro sédico y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ambroxol Aldo-Unién se presenta en ampollas monodosis de polietileno de baja densidad de 2 ml
agrupadas en tiras de 5 ampollas envasadas en un sobre de aluminio.

Se presenta en envases de 15 0 30 ampollas de 2 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos de los tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio Aldo-Unién, S.L.

Baronesa de Malda, 73

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona - Espafia

Responsable de la fabricacion
GENETIC S.p.A.

Contrada Canfora

Fisciano (SA)

(Italia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2020

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