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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender—

1UD

Ambroxol AL 75 retard

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid 75 mg pro retardierte Hartkapsel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu er-
zielen, muss Ambroxol AL 75 retard jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4—5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Ambroxol AL 75 retard und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ambroxol AL 75 retard beachten?

3. Wie ist Ambroxol AL 75 retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ambroxol AL 75 retard aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Ambroxol AL 75 retard
und wofiir wird es angewendet?

Ambroxol AL 75 retard ist ein Arzneimittel zur Schleim-
losung bei Atemwegserkrankungen mit zahem Schleim
(Expektorans).

Ambroxol AL 75 retard wird angewendet zur schleimlo-
senden Behandlung bei akuten und chronischen Erkran-
kungen der Bronchien und der Lunge mit zéhem Schleim.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von
Ambroxol AL 75 retard beachten?

Ambroxol AL 75 retard darf nicht
eingenommen werden

wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Ambroxolhydrochlorid oder einen der sonstigen Be-
standteile von Ambroxol AL 75 retard sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Ambroxol AL 75 retard ist
erforderlich

Sehr selten ist (iber das Auftreten von schweren Hautre-
aktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syn-
drom in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung
von Ambroxol berichtet worden.

Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautverdnde-
rungen sollte daher unverziiglich arztlicher Rat einge-
holt und die Anwendung von Ambroxol beendet werden.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist Vorsicht gebo-
ten. Eine langerfristige Therapie sollte bei diesen Patien-
ten vermieden werden, da Ambroxol AL 75 retard den Hist-
aminstoffwechsel beeinflusst und zu Intoleranzerschei-
nungen (z.B. Kopfschmerzen, FlieBschnupfen, Juckreiz)
flihren kann.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die
mit ibermaBiger Sekretansammlung einhergehen (z.B.
malignes Ziliensyndrom), sollte Ambroxol AL 75 retard
wegen eines moglichen Sekretstaus nur unter arztlicher
Kontrolle eingenommen werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder
an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Am-
broxol AL 75 retard nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in
gréBeren Einnahmeabstanden oder in verminderter Do-
sis) eingenommen werden.

Bei einer schweren Niereninsuffizienz muss mit einer
Anhéufung der in der Leber gebildeten Abbauprodukte
von Ambroxol gerechnet werden.

Kinder
Ambroxol AL 75 retard ist aufgrund des hohen Wirkstoff-
gehaltes nicht geeignet fiir Kinder unter 12 Jahren.

Bei Einnahme von Ambroxol AL 75 retard
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Ambroxol/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von Ambroxol AL 75 retard
und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann auf-
grund des eingeschrankten Hustenreflexes ein gefahr-
licher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation zu
dieser Kombinationsbehandlung besonders sorgféltig
gestellt werden sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Men-
schen vorliegen, sollten Sie Ambroxol AL 75 retard wéh-
rend der Schwangerschaft nur auf Anordnung Ihres Arz-
tes einnehmen und nur nachdem dieser eine sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Abwéagung vorgenommen hat.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht beim Tier in die Mutter-
milch Gber. Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
am Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol AL 75 re-
tard in der Stillzeit nur auf Anordnung lhres Arztes ein-
nehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von
Ambroxol AL 75 retard

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte neh-
men Sie Ambroxol AL 75 retard erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Ambroxol AL 75 retard
einzunehmen?

Nehmen Sie Ambroxol AL 75 retard immer genau nach
der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte
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fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
Ambroxol AL 75 retard nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Am-
broxol AL 75 retard sonst nicht richtig wirken kann!

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

In der Regel wird 1-mal taglich je 1 retardierte Hartkap-
sel Ambroxol AL 75 retard (entspr. 75 mg Ambroxolhydro-
chlorid/Tag) eingenommen.

Art der Anwendung

Die retardierten Hartkapseln werden nach der Mahlzeit
unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ambroxol
AL 75 retard zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Ambroxol AL 75 retard eingenommen
haben, als Sie sollten

Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei U__ber—

dosierung von Ambroxol nicht beobachtet worden. Uber
kurzzeitige Unruhe und Durchfall ist berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer Uber-
dosierung konnen vermehrte Speichelsekretion, Wiirge-
reiz, Erbrechen und Blutdruckabfall auftreten.

Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung.

AkutmaBnahmen, wie Ausldsen von Erbrechen und Ma-
genspiilung, sind nicht generell angezeigt und nur bei
extremer Uberdosierung zu erwégen. Empfohlen wird
eine Behandlung entsprechend den auftretenden Zei-
chen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von
Ambroxol AL 75 retard vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol AL 75 re-
tard einzunehmen, oder zu wenig eingenommen haben,
setzen Sie bitte zum néchsten Zeitpunkt die Einnahme
von Ambroxol AL 75 retard fort, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von
Ambroxol AL 75 retard abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambroxol AL 75
retard nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab. Ihre
Krankheit konnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol AL 75 retard Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den H&ufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000,
einschlieBlich Einzelflle

Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

nicht bekannt: baren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis
Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Schwere Hautreaktionen, wie Stevens-John-
son-Syndrom und Lyell-Syndrom.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Gesichtsodem, Atemnot, Juckreiz), Fieber.

Sehr selten: Schwere allergische (anaphylaktische) Re-
aktionen bis hin zum Schock.

GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Ambroxol AL 75 retard nicht nochmals ein-
genommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ambroxol AL 75 retard
aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht diber + 25°C lagern.

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

6. Weitere Informationen

Was Ambroxol AL 75 retard enthalt
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.

1 retardierte Hartkapsel enthélt 75 mg Ambroxolhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Maisstarke,
Povidon, Sucrose (Zucker), Schellack, Talkum, Titandioxid
(E 171), Indigocarmin (E 132), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
(E172).

Hinweis flir Diabetiker:
1 retardierte Hartkapsel Ambroxol AL 75 retard enthélt
Kohlenhydrate entspr. 0,01 Broteinheiten.

Wie Ambroxol AL 75 retard aussieht
und Inhalt der Packung

Griin-weiBe, opake Hartgelatinekapsel, gefiillt mit wei-
Ben bis schwachgelben Pellets.

Ambroxol AL 75 retard ist in Packungen mit 20 und
50 retardierten Hartkapseln erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2012.
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