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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AmbroHEXAL® Hustenloser Brausetabletten

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

60 mg

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind AmbroHEXAL HustenlSser Brausetabletten und woflr werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten beachten?
3. Wie sind AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind AmbroHEXAL Husten-
I6ser Brausetabletten und wofiir
werden sie angewendet?

AmbroHEXAL Hustenldser Brausetabletten ist ein Arz-
neimittel zur Schleimlésung bei Atemwegserkrankun-
gen mit zahem Schleim (Expektorans).

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten werden
angewendet

zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chro-
nischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge
mit zdhem Schleim.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von AmbroHEXAL Hustenléser
Brausetabletten beachten?

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten

diirfen nicht eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Ambroxolhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung
und weitere Informationen“ genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten
einnehmen.

In sehr wenigen Fallen ist Uber schwere Hautreaktionen
wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epider-
male Nekrolyse (TEN) im zeitlichen Zusammenhang
mit der Anwendung von Substanzen mit schleimlésen-
der Wirkung (Expektorantien) wie Ambroxolhydrochlo-
rid berichtet worden. In den meisten Féllen konnten
diese durch die Grunderkrankung der Patienten und/
oder die Begleitmedikation erklart werden. AuBerdem
kénnen im Anfangsstadium eines Stevens-Johnson-
Syndroms oder einer TEN zunachst unspezifische
grippedhnliche Symptome, wie z. B. Fieber, Glieder-
schmerzen, Rhinitis, Husten und Halsschmerzen, auf-
treten. Durch diese unspezifischen grippeéhnlichen
Anfangssymptome wird félschlicherweise womdglich
eine symptomatische Behandlung mit Husten- und Er-
kaltungsmedikamenten begonnen. Deshalb sollte beim
Neuauftreten von Haut- oder Schleimhautschadigun-
gen unverziglich &rztlicher Rat eingeholt und die An-
wendung von Ambroxolhydrochlorid beendet werden.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leber-
funktion

Wenn Sie an einer eingeschréankten Nierenfunktion
oder an einer schweren Lebererkrankung leiden, dr-
fen AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten nur auf
arztliche Anweisung hin eingenommen werden. Wie
fur jedes Arzneimittel, das von der Leber verstoffwech-
selt und dann Uber die Nieren ausgeschieden wird,
kann bei Vorliegen einer stark eingeschrankten Nieren-
funktion eine Anh&ufung der in der Leber gebildeten
Stoffwechselprodukte (Metaboliten) von Ambroxol er-
wartet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die
mit GbermaBiger Sekretansammlung einhergehen (z. B.
malignes Ziliensyndrom), sollten AmbroHEXAL Hus-
tenléser Brausetabletten wegen eines mdglichen Se-
kretstaus nur unter arztlicher Kontrolle angewendet
werden.

Kinder

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten sind auf-
grund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fur
Kinder unter 12 Jahren.

Einnahme von AmbroHEXAL Hustenléser Brau-
setabletten zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

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

Ambroxol/Antitussiva

Bei gleichzeitiger Anwendung von AmbroHEXAL Hus-
tenléser Brausetabletten und hustenstillenden Mitteln
(Antitussiva) kann aufgrund des eingeschrankten Hus-
tenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entstehen, so-
dass die gleichzeitige Anwendung nur nach sorgfélti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Ambroxol erreicht das ungeborene Kind. Wahrend der
Schwangerschaft sollten Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, insbesondere nicht wahrend der ersten
3 Monate.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht im Tierversuch in die Mut-
termilch Uber. Eine Anwendung wahrend der Stillzeit
ist nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise fir eine Beeinflussung der Ver-
kehrstichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen; entsprechende Studien sind nicht durch-
gefihrt worden.

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten
enthalten Lactose, Sorbitol und Natriumver-
bindungen

Bitte nehmen Sie AmbroHEXAL Hustenléser Brause-
tabletten daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

1 Brausetablette enthalt 5,5 mmol (126,6 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.

Wie sind AmbroHEXAL Husten-
I6ser Brausetabletten einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

In der Regel werden wahrend der ersten 2-3 Tage
3-mal taglich je 72 Brausetablette (entsprechend 3-mal
30 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) eingenommen, da-
nach werden 2-mal téglich je 2 Brausetablette (ent-
sprechend 2-mal 30 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)
eingenommen.

Bei der Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche ab
12 Jahre ist eine Steigerung der Wirksamkeit gegebe-
nenfalls durch die Gabe von 2-mal taglich 1 Brause-
tablette (entsprechend 120 mg Ambroxolhydrochlorid/
Tag) moglich.

Art und Dauer der Anwendung
Brausetabletten zur Herstellung einer Lésung zum Ein-
nehmen

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten werden zu
oder unabhangig von den Mabhlzeiten in einem Glas
kaltem Wasser aufgeldst eingenommen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von AmbroHEXAL
Hustenl6ser Brausetabletten eingenommen ha-
ben als Sie sollten 3

Spezielle Krankheitserscheinungen einer Uberdosie-
rung sind bis jetzt nicht berichtet worden. Die bei ver-
sehentlicher Uberdosierung oder Arzneimittelverwech-
selung beobachteten Krankheitsanzeichen stimmen
mit den Nebenwirkungen Uberein, die bei der empfoh-
lenen Dosierung auftreten kdnnen (siehe Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind méglich?*). Bitte wen-
den Sie sich im Falle einer Uberdosierung an einen
Arzt, da eine Therapie der Krankheitsanzeichen erfor-
derlich sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL Hus-
tenléser Brausetabletten vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, AmbroHEXAL Hus-
tenléser Brausetabletten einzunehmen, oder zu wenig
eingenommen haben, setzen Sie bitte zum nachsten

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Zeitpunkt die Einnahme von AmbroHEXAL Hustenl6-
ser Brausetabletten fort, wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL
Hustenléser Brausetabletten abbrechen

Bei vorzeitigem Abbruch der Behandlung kénnen sich
die Symptome verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 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 verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems, der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Selten: Hautausschlag, Nesselsucht

Nicht bekannt: Schwellung von Haut und Schleimhaut,
Juckreiz, schwere allergische (anaphylaktische) Reak-
tionen bis hin zum Schock, andere Uberempfindlich-
keitsreaktionen

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Geschmacksstérungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufig: Ubelkeit, Taubheitsgefihl im Mund
Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall, Verdauungssto-
rungen, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit

Selten: Trockenheit im Hals

Sehr selten: \lerstopfung, vermehrter Speichelfluss

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Héufig: Taubheitsgeflihl im Rachen

Sehr selten: vermehrte Flussigkeitsabsonderung aus
der Nase

Nicht bekannt: Atemnot (als Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: erschwertes Wasserlassen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-

abreichungsort
Gelegentlich: Fieber, Schleimhautreaktionen

GegenmaBnahmen )

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion durfen AmbroHEXAL Hustenl6ser Brausetab-
letten nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie sind AmbroHEXAL Husten-
I6ser Brausetabletten aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Rdhrchen nach ,,verwendbar 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 Feuchtigkeit zu schiitzen! Réhrchen nach Tablet-
tenentnahme wieder fest verschlieBen!

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was AmbroHEXAL Hustenléser Brausetablet-
ten enthalten
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.

1 Brausetablette enthalt 60 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséaure, Lac-
tose, Mannitol (Ph.Eur.), Natriumcarbonat, Natrium-
chlorid, Natriumcitrat 2 H,0, Natriumcyclamat, Natrium-
hydrogencarbonat, Saccharin-Natrium 2 H,0, Simeticon,
Sorbitol (Ph.Eur.), Aromastoffe (Kirsche)

Hinweis fiir Diabetiker
1 Brausetablette enthalt 0,01 BE.

Wie AmbroHEXAL Hustenléser Brausetablet-
ten aussehen und Inhalt der Packung

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten sind wei-
Be, runde Brausetabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

AmbroHEXAL Hustenléser Brausetabletten sind in Pa-
ckungen mit 20 Brausetabletten erhéltlich.

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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iliber-
arbeitet im Juli 2013.

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