AMBROGAM® Ambroxol
0,6%

Solution buvable

AMBROGAM® Ambroxol
0.6%

Oral Solution
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Veuillez lire attentivement cette notice car elle contient des informations
importantes pour vous.

Ce médicament est disponible sans ordonnance et vous permet donc de soigner des
maladies bénignes sans I'aide d'un médecin.

Néanmoins, vous devez utilisez AMBROGAM 0,6% solution buvable avec
précaution afin d’en obtenir le meilleur résultat.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la fire & nouveau. Si vous avez
besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.

Si les symptémes s’aggravent ou persistent, consultez un médecin.

- La substance active est fe chlorhydrate d’ambroxol.

- les autres composants sont sorbitol & 70 % non cristallisable, acide benzoique,
hydroxyéthylcellulose, glycérol, propyléneglycol, saccharine sodique, lévomenthol, aréme
abricot, eau purifiée.

QU'EST-CE QUE AMBROGRAM 0,6% solution buvable ET DANS QUEL CAS EST-IL
UTILISE?

Solution buvable en flacon de 150 ml.

MUCOLYTIQUES.

(R : Systéme respiratoire).

Traitement des troubles de la sécrétion bronchique de I'adulte, notamment au cours des
affections bronchiques aigués et des épisodes aigus des bronchopneumopathies
chroniques. Ce médicament est un expectorant. Il facilite I'évacuation par la toux des
sécrétions bronchiques.

INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PRENDRE AMBROGAM 0,6% solution
buvable

Ne pas prendre AMBROGAM 0,6%, solution buvable en cas d'antécédents d'allergie &
ce médicament ou & I'un des constituants.

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de votre
pharmacien.

Prendre des précautions particuliéres avec AMBROGAM 0,6% solution buvable

Il est conseillé de ne pas prendre de médicament antitussif ou de médicament asséchant
les sécrétions bronchiques durant la période de traitement par ce médicament.

En raison de la présence de sorbitol (0,875 g par cuillére & café de 5 ml), ce médicament
ne doit pas &fre utilisé en cas d'intolérance héréditaire au fructose (maladie métabolique
héréditaire).

En cas de doute, ne pas hésiter & demander F'avis de votre médecin ou de votre
pharmacien.

Grossesse

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin
car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.

D'une fagon générale, il convient au cours de la grossesse et de Vallaitement de toujours
demander avis ¢ votre médecin ou ¢ votre pharmacien avant de prendre un médicament.
Allaitement

Demandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Liste des excipients & effet notoire

Sorbitol.

Prise ou utilisation d’autres médicaments

Afin d‘éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments, il faut signaler
systématiquement tout autre traitement en cours d votre médecin ou ¢ votre pharmacien.
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Please read attentively this leaflet because it contains important information
for you.

This medicine is available without prescription and thus allows you to look
after mild disease without the help of a doctor.

Nevertheless, you must use AMBROGAM 0.6% oral solution to be taken orally
with precaution to obtain the best result.

Keep this leaflet because you could need read it again. If you need more
information and advice, you must ask your pharmacist.

Consult your doctor if the symptoms worsen or persist.
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- The active substance is ambroxol hydrochloride.

- The other components are sorbitol at 70 % non cristallising, benzoic acid,
hydroxyethylcellulose, glycerin, propylene glycol, saccharin sodium, levomenthol,
apricot aroma, purified water.

WHAT IS AMBROGRAM 0.6% oral solution AND HOW TO USE IT?

Oral solution in bottle of 150 ml.

MUCOLYTIC.

(R: respiratory System).

Treatment of the disorders of bronchial secretion of adult, in particular during the
acute bronchial affections and the acute episodes of the chronic broncho-
pneumopathies. This medicinal product is an expectorant. It facilitates the
evacuation by cough of the bronchial secrefions.

NECESSARY INFORMATIONS BEFORE TAKING AMBROGAM 0.6% oral solution
Do not take AMBROGAM 0.6% oral solution in case of allergy histories of this
medicinal product or one of its components.

In case of doubt, it is indispensable to ask your doctor or pharmacist for advice.
Particular precautions must be taken with AMBROGAM 0.6% oral solution

Don't take an antitussif drug or a medicinal product that drying up the bronchial
secretions during the period of treatment with this medicinal product.

Because of the presence of sorbitol (0,875g in a coffee spoon of 5 ml), this medicine
must not be used in case of hereditary fructose intolerance (hereditary metabolic
disease).

In case of doubt, do not hesitate to ask your doctor or pharmacist for advice.
Pregnancy

It is preferable not to take this medicine during pregnancy. If you discover that you
are pregnant during the treatment, consult your doctor because he is the only person
who can judge the necessity of continuing.

In general, you should always ask your doctor or pharmacist for advice before
taking a medicinal product during pregnancy and breast-feeding.

Breast-feeding

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicinal product.
Excipients with a notorious effect

Sorbitol

Taking or using other medicinal product

In order to avoid possible interactions with other medicines, you must systematically
inform your doctor or pharmacist of any other current treatment.
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Version N° 5

COMMENT PRENDRE AMBROGAM 0,6% solution buvable ?

Voie orale,

RESERVE A L'ADULTE.

La posologie de ce médicament est de 1 & 2 cuilléres & café de 5 ml matin et soir.

Si vous avez Vimpression que /'effet de AMBROGAM 0,6%, solution buvable est trop fort
ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous avez pris plus de AMBROGAM 0,6%, solution buvable que vous n’auriez do :
Consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre AMBROGAM 0,6% solution buvable :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de
prendre.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMBROGAM 0,6%, solution buvable est susceptible d’avoir
des effets indésirables :

o Possibilité de survenue de troubles digestifs mineurs & type de nausées, vomissements,
gastralgies, pyrosis, dyspepsie, cédant rapidement & la diminution de la posologie.

® En raison de la présence de sorbitol (0,875 g par cuillére & café de 5 ml), possibilite
d'un effet laxatif léger de troubles digestifs et de diarrhées.

Il est conseillé dans ce cas de diminuer la posologie.

e Ont été décrifs :

- des cas de réactions allergiques cutanées & type de rougeur, démangeaisons, urticaire,
rash,

- frés rarement, des manifestations anaphylactiques avec survenue de choc et cedéme de
Quincke (gonflement du visage et géne respiratoire) qui ont été d'évolution favorable
dans les cas rapportés.

Dans ces cas, le traitement devra étre impérativement interrompu.

- Ont été également trés rarement décrits des cas de maux de téte et de vertiges.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en
informer votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER AMBROGAM 0,6%, solution buvable?

A conserver & une fempera'ure ne clepussanl pas 25°C.

Ne laisser ni a la portée ni a la vue des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur le flacon.

DATE DE REVISION DE LA NOTICE

Février 2010

AMM N°:901.349.2

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.

- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi
qu'il vous a prescrit.

- Suivez les conseils de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses
contre-indications

- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.

- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical

NE LAISSER JAMAIS
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Fabriqué et distribué par les Laboratoires PHARMAGHREB
BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : 71 94 03 00 - Fax : 71 94 03 09

@Phormag@
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®

HOW TO TAKE AMBROGAM 0.6% oral solution?

Oral route.

FOR ADULT.

The dose of this medicine is 1 to 2 coffee spoons of 5 ml in the morning and the
evening.

If you have the impression that the effect of AMBROGAM 0.6% oral solution is too
strong or too weak, consult your doctor or your pharmacist.

If you have taken more AMBROGAM 0.6% oral solution than you have been told:
Consult immediately your doctor or your pharmacist.

if you forget fo take AMBROGAM 0.6% oral solution:

Do not take a double dose to make up for forgotten individual dose.

WHAT ARE THE POTENTIAL SIDE EFFECTS?

Like alf drugs, AMBROGAM 0.6% oral solution may trigger side effects:

¢ The possible occurrence of minor digestive disorders such as nausea, vomiting,
heartburn, pyrosis, apepsia assigning rapidly to a reduction of the dosage.

® Because of the sorbitol (2,625g in a soup spoon of 15 ml), possibility of a light
laxative effect, a digestive disorders and a diarrheas.

You are advised in this case fo reduce the dosage.

® Were reported:

- Cases of allergic cutaneous reactions such as redness, itching, urticaria, rash,

- Occasionally, anaphylactic manifestations with occurrence of shock and Quincke
oedema (distension of the face and respiratory discomfort) that the evolution was
favorable in the reported cases.

In these cases, the treatment will have to be stopped.

- Has also occasionally been used the cases of headaches and dizziness.

Inform your doctor or pharmacist if you notice any side effects not mentioned in this
leaflet.

HOW TO STORE AMBROGAM 0.6% oral solution

Store at femperature which cannot exceed 25°C.

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use after the expiry date stated on the bottle.

DATE OF LEAFLET REVISION:

February 2010

A.M.M N°: 901.349.2

THIS IS A DRUG

- A drug is a product not like other products.
- A drug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance with
prescriptions isn't without risk.
- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.
- Follow your chemist’s advice
- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.
- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed
period.
- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

@Phormoghreb Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : 71 94 03 00 - Fax : 71 94 03 09
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