
1. Was ist Ambroxol Aristo® Hustensaft 
und wofür wird es angewendet?

Ambroxol Aristo® Hustensaft ist ein Arz-
neimittel zur Schleimlösung bei Atem-
wegserkrankungen mit zähem Schleim 
(Expektorans).

Anwendungsgebiet
- zur schleimlösenden Behandlung bei 

akuten und chronischen Erkrankungen 
der Bronchien und der Lunge mit zähem 
Schleim 

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme 
von Ambroxol Aristo® Hustensaft 
beachten?

Ambroxol Aristo® Hustensaft darf nicht 
eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Ambroxolhy-

drochlorid oder einen der in Abschnitt 
6. genannten sonstigen Bestandteile 
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker, bevor Sie Ambroxol Aristo® 
Hustensaft einnehmen. 

Sehr selten ist über das Auftreten von 
schweren Hautreaktionen wie Stevens-
Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom in 
zeitlichem Zusammenhang mit der An-
wendung von Ambroxol berichtet wor-
den.
Bei Neuauftreten von Haut- und Schleim-
hautveränderungen sollte daher unver-
züglich ärztlicher Rat eingeholt und die 
Anwendung von Ambroxol beendet wer-
den.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist 
Vorsicht geboten. Eine längerfristige The-
rapie sollte bei diesen Patienten vermie-
den werden, da Ambroxol Aristo® Husten-
saft den Histaminstoffwechsel beeinfl usst 
und zu Intoleranzerscheinungen (z.  B. 
Kopfschmerzen, Fließschnupfen, Juckreiz) 
führen kann.

Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren- 
und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschränkten Nie-
renfunktion oder an einer schweren Le-
bererkrankung leiden, darf Ambroxol Aris-
to® Hustensaft nur mit besonderer Vorsicht 
(d.  h. in größeren Einnahmeabständen 
oder in verminderter Dosis) angewendet 
werden (siehe auch Abschnitt 3.). Bei einer 
schweren Niereninsuffi zienz muss mit einer 
Anhäufung der in der Leber gebildeten 
Abbauprodukte von Ambroxol gerechnet 
werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der 
Bronchien, die mit übermäßiger Sekre-
tansammlung einhergehen (z. B. malignes 
Ziliensyndrom), sollte Ambroxol Aristo® 
Hustensaft wegen eines möglichen Se-
kretstaus nur unter ärztlicher Kontrolle 
angewandt werden.

Kinder
Ambroxol Aristo® Hustensaft darf bei Kin-
dern unter 2 Jahren nur auf ärztliche An-
weisung hin angewendet werden.

Einnahme von Ambroxol Aristo® Hus-
tensaft zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kürzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben 
oder beabsichtigen andere Arzneimittel 
einzunehmen/anzuwenden.

Ambroxol/Antitussiva
Bei kombinierter Anwendung von Ambro-
xol Aristo® Hustensaft und hustenstillen-
den Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund 
des eingeschränkten Hustenrefl exes ein 
gefährlicher Sekretstau entstehen, so 
dass die Indikation zu dieser Kombinati-
onsbehandlung besonders sorgfältig ge-
stellt werden 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 die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Da bisher keine ausreichenden Erfahrun-
gen am Menschen vorliegen, sollten Sie 
Ambroxol Aristo® Hustensaft während 
der Schwangerschaft nur auf Anordnung 
Ihres Arztes einnehmen und nur nachdem 
dieser eine sorgfältige Nutzen-Risiko-Ab-
wägung vorgenommen hat.

Der Wirkstoff aus Ambroxol Aristo® Hus-
tensaft geht beim Tier in die Muttermilch 
über. Da bisher keine ausreichenden Er-
fahrungen am Menschen vorliegen, soll-
ten Sie Ambroxol Aristo® Hustensaft in 
der Stillzeit nur auf Anordnung Ihres Arz-
tes einnehmen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beach-
ten.

Dieses Arzneimittel enthält Sorbitol. 
Bitte nehmen Sie Ambroxol Aristo® Hus-
tensaft erst nach Rücksprache mit Ihrem 
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie 
unter einer Unverträglichkeit gegenüber 
bestimmten Zuckern leiden. Der Kalorien-
wert beträgt 2,6 kcal/g Sorbitol. Sorbitol 
kann eine leichte abführende Wirkung 
haben.

3. Wie ist Ambroxol Aristo® Hustensaft 
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer 
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem 
Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind. 

Die empfohlene Dosis beträgt:
Kinder bis 2 Jahre:
Es werden 2-mal täglich je 1,25 ml Lösung 
eingenommen (entsprechend 15 mg Am-
broxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 2 bis 5 Jahren:
Es werden 3-mal täglich je 1,25 ml Lösung 
eingenommen (entsprechend 22,5  mg 
Ambroxolhydrochlorid/Tag).
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Lösung zum Einnehmen
Für Kinder ab 2 Jahren, Jugendliche und Erwachsene
Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals 

lesen.
• Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

nötigen.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

theker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Produkt Ambroxol Aristo®

Hustensaft 

Artikel-Nr. 40010454/1

Druck-Nr. GI033000-04/0215

Laetus-Code 561

Packung 100 ml / 250 ml

Land Deutschland
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(1 x gefalzt)

Farben schwarz
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Schriftgröße 9 pt

Änd.-Grund Text neu

Druck Pharma Wernigerode

Bearbeiter Sibylle Kröpelin
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Ambroxol Hustensaft 30 mg/5 ml
®



Kinder von 6 bis 12 Jahren:
Es werden 2-3mal täglich 2,5 ml Lösung 
eingenommen (entsprechend 30-45  mg 
Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah-
ren:
In der Regel werden während der ersten 
2-3 Tage 3-mal täglich je 5 ml Lösung (ent-
sprechend 90  mg Ambroxolhydrochlo-
rid/Tag) eingenommen, danach werden 
2-mal täglich 5 ml Lösung (entsprechend 
60 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) einge-
nommen.

Bei der Erwachsenendosierung ist eine 
Steigerung der Wirksamkeit gegebe-
nenfalls durch die Gabe von 2mal täglich 
60 mg Ambroxolhydrochlorid (entspricht 
120 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) mög-
lich.

Art der Anwendung
Ambroxol Aristo® Hustensaft wird nach 
den Mahlzeiten mit Hilfe des Messlöffels 
eingenommen.

Dauer der Anwendung
Wenn sich ihr Krankheitsbild verschlim-
mert oder nach 4-5  Tagen keine Besse-
rung eintritt, sollten Sie einen Arzt aufsu-
chen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, 
dass die Wirkung von Ambroxol Aristo® 
Hustensaft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge Ambro-
xol Aristo® Hustensaft eingenommen 
haben, als Sie sollten
Schwerwiegende Vergiftungserscheinun-
gen sind bei Überdosierung von Ambro-
xolhydrochlorid, dem Wirkstoff von Am-
broxol Aristo® Hustensaft, nicht beobach-
tet worden. Über kurzzeitige Unruhe und 
Durchfall ist berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter 
extremer Über dosierung können ver-
mehrte Speichelsekretion, Würgereiz, Er-
brechen und Blutdruckabfall auftreten.

Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbin-
dung. Akutmaßnahmen, wie Auslösen von 
Erbrechen und Magenspülung, sind nicht 
generell angezeigt und nur bei extremer 
Überdosierung zu erwägen. Empfohlen 
wird eine Behandlung entsprechend den 
auftretenden Zeichen der Überdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol 
Aristo® Hustensaft vergessen haben
Wenn Sie einmal vergessen haben, Am-
broxol Aristo® Hustensaft einzunehmen, 
oder zu wenig eingenommen haben, set-
zen Sie bitte zum nächsten Zeitpunkt die 
Einnahme von Ambroxol Aristo® Husten-
saft fort, wie in der Dosierungsanleitung 
beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol 
Aristo® Hustensaft abbrechen
Bitte brechen Sie die Behandlung mit 
Ambroxol Aristo® Hustensaft nicht ohne 
Rücksprache mit Ihrem Arzt ab. Ihre Krank-
heit könnte sich hierdurch verschlechtern.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses 
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die 
aber nicht bei jedem auftreten müssen.

Über folgende Nebenwirkungen wurde 
bei Ambroxol Aristo® Hustensaft berich-
tet:
Gelegentliche Nebenwirkungen (kön-
nen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auf-
treten):
- Überempfi ndlichkeitsreaktionen (Haut-

ausschlag, Gesichtsödem, Atemnot, 
Juckreiz), Fieber

- Übelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Sehr seltene Nebenwirkungen (können 
bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auf-
treten):
- schwere allergische (anaphylaktische) 

Reaktionen bis hin zum Schock

Gegenmaßnahmen 
Bei den ersten Anzeichen einer Überemp-
fi ndlichkeitsreaktion darf Ambroxol Aris-
to® Hustensaft nicht nochmals eingenom-
men werden. 

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch für Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kön-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen über die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfügung gestellt werden.

5.  Wie ist Ambroxol Aristo® Hustensaft 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kin-
der unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf der Faltschachtel und dem Behältnis 
nach „Verwendbar bis“ angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten 
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht über + 25 °C lagern.
Das Behältnis in der Faltschachtel aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schüt-
zen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch 
oder Zubereitung
Nach Anbruch 4 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie 
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn 
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen 
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Ambroxol Aristo® Hustensaft ent-
hält
Der Wirkstoff ist: Ambroxolhydrochlorid

1  Messlöffel mit 5  ml Lösung enthält 
30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzoesäure, gereinigtes Wasser, Natri-
umcyclamat, Sorbitol-Lösung 70  % (nicht 
kristallisierend) (Ph. Eur.), Natriumhydroxid-
Lösung (32  %) (zur pH-Wert Einstellung), 
Glycerol 85 %, Citronensäure-Monohydrat, 
Hyetellose, Aromastoff: Himbeer-Aroma

Wie Ambroxol Aristo® Hustensaft aus-
sieht und Inhalt der Packung
Ambroxol Aristo® Hustensaft ist eine klare 
Lösung.
Ambroxol Aristo® Hustensaft ist in Origi-
nalpackungen mit 100 ml und 250 ml er-
hältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im Februar 2015.

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH 
wünschen Ihnen gute Besserung!
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