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Gebrauchsinformation:

rat'°pharm Information fiir den Anwender

Ambroxol-ratiopharm® Hustensaft
15 mg/5 ml L6sung zum Einnehmen

Fir Kinder ab 2 Jahren, Jugendliche und Erwachsene.
Fur Kinder unter 2 Jahren nur unter arztlicher Kontrolle.

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

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

erzielen, miissen Sie Ambroxol-ratiopharm® jedoch vorschriftsgemai anwenden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 - 5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Ambroxol-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® beachten?
3. Wie ist Ambroxol-ratiopharm® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Ambroxol-ratiopharm® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Ambroxol-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

S

Ambroxol-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur Schleimldsung bei Atemwegserkrankungen mit zahem

Schleim (Expektorans).

Ambroxol-ratiopharm® wird angewendet
- zur schleimlosenden Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien und
Lunge mit zdhem Schleim.

der

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® beachten?

Sie diirfen Ambroxol-ratiopharm® nicht einnehmen,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Ambroxol oder einen der sonstigen Bestandteile von

Ambroxol-ratiopharm® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® ist erforderlich,

- wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung leiden. Sie
diirfen Ambroxol-ratiopharm® dann nur in groBeren zeitlichen Abstanden oder verminderter Dosis

einnehmen.
- wenn Sie an einer seltenen Erkrankung der Bronchien, die mit ibermaBiger Sekretansammiung

einhergeht (z. B. malignes Ziliensyndrom), leiden. Wegen eines méglichen Sekretstaus sollten Sie

Ambroxol-ratiopharm® in diesem Fall nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

- Ambroxol-ratiopharm® darf bei Kindern unter 2 Jahren nur auf drztliche Anweisung hin angewendet

werden.
- Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom

und

Lyell-Syndrom in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von Ambroxol berichtet worden.

Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautverdnderungen sollten Sie daher unverzglich arztli
Rat einholen und die Anwendung von Ambroxol beenden.

Bei Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln

chen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Ambroxol-ratiopharm® in Kombination mit hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) einnehmen,

kann der verfliissigte Schleim eventuell nicht mehr ausreichend abgehustet werden. Fragen Sie daher vor

einer kombinierten Anwendung unbedingt Ihren Arzt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vor. Sie sollten Ambroxol-ratiopharm®
daher wahrend der Schwangerschaft, insbesondere wahrend des ersten Drittels, nur nach Anordnung

Ihres Arztes und nur nachdem dieser eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenommen hat,
einnehmen.

Der Wirkstoff aus Ambroxol-ratiopharm® geht beim Tier in die Muttermilch Giber. Da bisher keine

ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol-ratiopharm® wéhrend der

Stillzeit nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ambroxol-ratiopharm®
Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol.

Bitte nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Der Kalorienwert betrdgt 2,6 kcal/g Sorbitol. Sorbitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.
5 ml Ambroxol-ratiopharm®Hustensaft enthalten 2,1 g Sorbitol (entsprechend 0,18 BE).

3 Wie ist Ambroxol-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte 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

Kinder bis 2 Jahre**
nehmen 2-mal taglich je 2,5 ml Saft* (entsprechend 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein.
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Kinder von 2 bis 5 Jahren
nehmen 3-mal téglich je 2,5 ml Saft* (entsprechend 22,5 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein.

Kinder von 6 bis 12 Jahren
nehmen 2- bis 3-mal taglich je 5 ml Saft* (entsprechend 30 - 45 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein.

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene

nehmen wéhrend der ersten 2 - 3 Tage 3-mal tdglich je 10 ml Saft* (entsprechend 90 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein, danach 2-mal tdglich je 10 ml Saft* (entsprechend 60 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag).

*Zum Abmessen der Dosis liegt der Packung ein entsprechend markierter Messbecher bei.
Nehmen Sie den Saft nach den Mahlzeiten mit Hilfe des Messbechers ein.

**nur unter drztlicher Kontrolle

Hinweis:

Die schleimlsende Wirkung von Ambroxol-ratiopharm® wird durch Fliissigkeitszufuhr verbessert.
Hinweis:

Wenn Sie an einer eingeschréankten Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung leiden,
miissen Sie die Einnahmeabstande von Ambroxol-ratiopharm® vergroBern oder die Dosis vermindern.

Wie lange sollten Sie Ambroxol-ratiopharm® einnehmen?
Nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® ohne arztlichen Rat nicht 1anger als 4 - 5 Tage ein. Wenn nach dieser
Zeit keine Besserung eintritt oder sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine groBere Menge Ambroxol-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung von Ambroxol nicht beobachtet
worden. Es wurde tiber kurzzeitige Unruhe und Durchfall berichtet. Bei versehentlicher oder
beabsichtigter extremer Uberdosierung kdnnen vermehrte Speichelsekretion, Wiirgereiz, Erbrechen

und Blutdruckabfall auftreten.

Falls Sie Ambroxol-ratiopharm® in zu groBen Mengen eingenommen haben, setzen Sie sich bitte mit
einem Arzt in Verbindung. AkutmaBnahmen, wie Ausldsen von Erbrechen und Magenspulung, sind nicht
generell angezeigt und nur bei extremer Uberdosierung zu erwdgen. Empfohlen wird eine Behandlung
entsprechend den auftretenden Erscheinungen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein. Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol-ratiopharm®
einzunehmen, oder zu wenig eingenommen haben, setzen Sie bitte beim ndchsten Mal die Einnahme von
Ambroxol-ratiopharm® wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? [@E EF

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol-ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Stérungen des Immunsystems

Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), z. B. Hautausschlag,
Gesichtsschwellungen, Atemnot, Juckreiz, Fieber

Sehrselten:  schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen bis hin zum Schock

Storungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich:  Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Ambroxol-ratiopharm® nicht nochmals

eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, damit dieser tber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Ambroxol-ratiopharm® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
einnehmen.

Ambroxol-ratiopharm® ist nach dem Offnen 12 Monate haltbar.

6 Weitere Informationen @Zﬁ

Was Ambroxol-ratiopharm® enthalt
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.
5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 15 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol, Propylenglycol, Himbeer-Aroma, Saccharin, Gereinigtes Wasser.

Wie Ambroxol-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung.

Ambroxol-ratiopharm®ist in Flaschen mit 100 ml und 250 ml Ldsung zum Einnehmen erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Dezember 2014

Versionscode: Z05
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