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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AmbroHEXAL’ Hustenloser 30 mg Tabletten

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Abschnitt 4.

lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage bzw. genau nach

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

* Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg beachten?
3. Wie ist AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AmbroHEXAL Hustenloser 30 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist AmbroHEXAL
Hustenléser 30 mg und wo-
fiir wird es angewendet?

AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg ist ein Arznei-
mittel zur Schleimlésung bei Atemwegserkran-
kungen mit zahem Schleim (Expektorans).

AmbroHEXAL Hustenl6ser 30 mg wird ange-
wendet

zur schleimlésenden Behandlung bei akuten
und chronischen Erkrankungen der Bronchien
und der Lunge mit zéhem Schleim.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von AmbroHEXAL
Hustenl6ser 30 mg beachten?

AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg darf
nicht eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen Ambroxolhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6. ,,Inhalt
der Packung und weitere Informationen® ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

von Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg
einnehmen.

In sehr wenigen Fallen ist (ber schwere Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und
toxisch epidermale Nekrolyse (TEN) im zeitli-
chen Zusammenhang mit der Anwendung von
Substanzen mit schleimlésender Wirkung (Ex-
pektorantien) wie Ambroxolhydrochlorid be-
richtet worden. In den meisten Fallen konnten
diese durch die Grunderkrankung der Patienten
und/oder die Begleitmedikation erklért werden.
AuBerdem koénnen im Anfangsstadium eines
Stevens-Johnson-Syndroms oder einer TEN
zunéchst unspezifische grippeéhnliche Symp-
tome, wie z. B. Fieber, Gliederschmerzen, Rhi-
nitis, Husten und Halsschmerzen, auftreten.
Durch diese unspezifischen grippedhnlichen
Anfangssymptome wird falschlicherweise wo-
moglich eine symptomatische Behandlung mit
Husten- und Erkaltungsmedikamenten begon-
nen. Deshalb sollte beim Neuauftreten von Haut-
oder Schleimhautschadigungen unverziglich
arztlicher Rat eingeholt und die Anwendung von
Ambroxolhydrochlorid beendet werden.

F 1 mit hrankter Ni und
Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrénkten Nierenfunk-
tion oder an einer schweren Lebererkrankung
leiden, darf AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg
nur auf arztliche Anweisung hin eingenommen
werden. Wie fur jedes Arzneimittel, das von der
Leber verstoffwechselt und dann (iber die Nie-
ren ausgeschieden wird, kann bei Vorliegen ei-
ner stark eingeschrankten Nierenfunktion eine
Anhaufung der in der Leber gebildeten Stoff-
wechselprodukte (Metaboliten) von Ambroxol
erwartet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bron-
chien, die mit Gbermé&Biger Sekretansammlung
einhergehen (z. B. malignes Ziliensyndrom),
sollte AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg wegen
eines moglichen Sekretstaus nur unter arztli-
cher Kontrolle angewendet werden.

Kinder

AmbroHEXAL Hustenldser 30 mg ist aufgrund
des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fir
Kinder unter 6 Jahren. Hierfir stehen Arznei-
mittel in Form von Saft/Tropfen mit geringerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Einnahme von AmbroHEXAL Hustenl6-
ser 30 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ambroxol/Antitussiva

Bei gleichzeitiger Anwendung von AmbroHEXAL
Hustenléser 30 mg und hustenstillenden Mitteln
(Antitussiva) kann aufgrund des eingeschrénk-
ten Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau
entstehen, sodass die gleichzeitige Anwendung
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung
erfolgen sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder be-
absichtigen schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ambroxol erreicht das ungeborene Kind. Wah-
rend der Schwangerschaft sollten Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen, insbesondere
nicht wéhrend der ersten 3 Monate.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht im Tierversuch in
die Muttermilch Uber. Eine Anwendung wah-
rend der Stillzeit ist nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise fiir eine Beeinflussung
der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen; entsprechende Stu-
dien sind nicht durchgefiihrt worden.

AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg ent-
hélt Lactose

Bitte nehmen Sie AmbroHEXAL Hustenléser
30 mg daher erst nach Ruicksprache mit Inrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist AmbroHEXAL Hus-
tenléser 30 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Kinder von 6-12 Jahren

In der Regel werden 2-3-mal taglich je 72 Tab-
lette (entsprechend 2-3-mal 15 mg Ambroxol-
hydrochlorid/Tag) eingenommen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

In der Regel werden wéhrend der ersten 2-3 Tage
3-mal taglich je 1 Tablette (entsprechend 3-mal
30 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) eingenom-
men, danach werden 2-mal taglich je 1 Tablette
(entsprechend 2-mal 30 mg Ambroxolhydro-
chlorid/Tag) eingenommen.

Bei der Dosierung flir Erwachsene und Jugend-
liche ab 12 Jahre ist eine Steigerung der Wirk-
samkeit gegebenenfalls durch die Gabe von
2-mal téglich 2 Tabletten (entsprechend 120 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag) méglich.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden zu oder unabhéngig von
den Mabhlzeiten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. Wasser, Tee oder Fruchtsaft)
eingenommen.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Tablette,
wie in der nebenstehenden
Abbildung gezeigt, in beide
Hénde. Durch Daumen- ) {
druck uber die beiden Zei- l\ lj
gefinger wird die Tablette in
2 gleiche Dosen geteilt.

Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert
oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt,
sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Am-
broHEXAL Hustenléser 30 mg einge-
nommen haben als Sie sollten

Spezielle Krankheitserscheinungen einer Uber-
dosierung sind bis jetzt nicht berichtet worden.
Die bei versehentlicher Uberdosierung oder Arz-
neimittelverwechselung beobachteten Krank-
heitsanzeichen stimmen mit den Nebenwirkun-
gen Uberein, die bei der empfohlenen Dosierung
auftreten konnen (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*). Bitte wenden
Sie sich im Falle einer Uberdosierung an einen
Arzt, da eine Therapie der Krankheitsanzeichen
erforderlich sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL
Hustenl6ser 30 mg vergessen haben
Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambro-
HEXAL Hustenléser 30 mg einzunehmen, oder
zu wenig eingenommen haben, setzen Sie bitte
zum nachsten Zeitpunkt die Einnahme von Am-
broHEXAL Hustenléser 30 mg fort, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL
Hustenldser 30 mg abbrechen

Bei vorzeitigem Abbruch der Behandlung kén-
nen sich die Symptome verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems, der Haut
und des Unterhautzellgewebes

Selten: Hautausschlag, Nesselsucht

Nicht bekannt: Schwellung von Haut und Schleim-
haut, Juckreiz, schwere allergische (anaphylak-
tische) Reaktionen bis hin zum Schock, andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Ubelkeit

Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall, Verdauungs-
stérungen, Bauchschmerzen

Sehr selten: Verstopfung, vermehrter Speichel-
fluss

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums
und Mediastinums

Haufig: Taubheitsgefiihl im Rachen

Sehr selten: vermehrte Flissigkeitsabsonderung
aus der Nase

Nicht bekannt: Atemnot (als Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: erschwertes Wasserlassen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden

am Verabreichungsort
Gelegentlich: Fieber, Schleimhautreaktionen

GegenmaBnahmen .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion darf AmbroHEXAL Hustenlser
30 mg nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist AmbroHEXAL Husten-
16ser 30 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg
enthélt
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat-Dihydrat, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Poly(O-
carboxymethyl)starke, Natriumsalz, hochdisper-
ses Siliciumdioxid

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg
aussieht und Inhalt der Packung
AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg sind weife,
runde, beidseitig flache Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

AmbroHEXAL Hustenléser 30 mg ist in Packun-
gen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46128451
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