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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AmbroHEXAL’ S Hustensaft 30 mg/5 ml

Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

Lesen Sie die

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

g durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informatlonen
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage bzw. genau nach Anweisung

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

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

* 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml und wofiir wird er angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml beachten?
3. Wie ist AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist AmbroHEXAL S Husten-
1 saft 30 mg/5 ml und wofiir wird er
angewendet?

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml ist ein Arznei-
mittel zur Schleimlésung bei Atemwegserkrankungen
mit zahem Schleim (Expektorans).

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml wird ange-
wendet

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 S Hustensaft
30 mg/5 ml beachten?

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml darf

nicht eingenommen werden

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

War und Vorsi

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker be-
vor Sie AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml einneh-
men.

In sehr wenigen Fallen ist Uber schwere Hautreak-
tionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch
epidermale Nekrolyse (TEN) im zeitlichen Zusammen-
hang mit der Anwendung von Substanzen mit schleim-
I6sender Wirkung (Expektorantien) wie Ambroxolhy-
drochlorid berichtet worden. In den meisten Féllen
konnten diese durch die Grunderkrankung der Patien-
ten und/oder die Begleitmedikation erklart werden.
AuBerdem kénnen im Anfangsstadium eines Stevens-
Johnson-Syndroms oder einer TEN zunéchst unspezi-
fische grippedhnliche Symptome, wie z. B. Fieber,
Gliederschmerzen, Rhinitis, Husten und Halsschmer-
zen, auftreten. Durch diese unspezifischen grippedhn-
lichen Anfangssymptome wird falschlicherweise wo-
moglich eine symptomatische Behandlung mit
Husten- und Erkéltungsmedikamenten begonnen.
Deshalb sollte beim Neuauftreten von Haut- oder
Schleimhautschédigungen unverziglich &rztlicher Rat
eingeholt und die Anwendung von Ambroxolhydro-
chlorid beendet werden.

Patienten mit eingeschréankter Nieren- und Leber-
funktion

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion
oder an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf
AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml nur auf arztli-
che Anweisung hin eingenommen werden. Wie fir je-
des Arzneimittel, das von der Leber verstoffwechselt
und dann Uber die Nieren ausgeschieden wird, kann
bei Vorliegen einer stark eingeschrénkten Nierenfunk-
tion eine Anhaufung der in der Leber gebildeten Stoff-
wechselprodukte (Metaboliten) von Ambroxol erwartet
werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die
mit GbermaBiger Sekretansammlung einhergehen (z. B.
malignes Ziliensyndrom), sollte AmbroHEXAL S Hus-
tensaft 30 mg/5 ml wegen eines méglichen Sekret-
staus nur unter &rztlicher Kontrolle angewendet wer-
den.

Kinder

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml darf bei Kin-
dern unter 2 Jahren nur auf arztliche Anweisung hin
angewendet werden.

Einnahme von AmbroHEXAL S Hustensaft
30 mg/5 ml zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren 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 S
Hustensaft 30 mg/5 ml und hustenstillenden Mitteln
(Antitussiva) kann aufgrund des eingeschrankten Hus-
tenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entstehen, so-
dass die gleichzeitige Anwendung nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten scl zu sein oder 1
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 wéhrend 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 fiir eine Beeinflussung der Ver-
kehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen; entsprechende Studien sind nicht durch-
geflihrt worden.

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml ent-
halt Sorbitol

Bitte nehmen Sie AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/
5 ml erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist AmbroHEXAL S Husten-
saft 30 mg/5 ml einzunehmen?

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 lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder bis 2 Jahre

Es werden 2-mal taglich je % Messloffel mit 1,25 ml
Losung zum Einnehmen eingenommen (entsprechend
15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 2-5 Jahren

Es werden 3-mal taglich je % Messloffel mit 1,25 ml
Losung zum Einnehmen eingenommen (entsprechend
22,5 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 6-12 Jahren

Es werden 2-3-mal taglich je 2 Messloffel mit 2,5 ml
Losung zum Einnehmen eingenommen (entsprechend
30-45 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

In der Regel werden wéahrend der ersten 2-3 Tage
3-mal taglich je 1 Messléffel mit 5 ml Losung zum Ein-
nehmen (entsprechend 90 mg Ambroxolhydrochlorid/
Tag) eingenommen, danach werden 2-mal taglich je
1 Messléffel mit 5 ml Lésung zum Einnehmen (entspre-
chend 60 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) eingenom-
men.

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml enthélt Sorbi-
tol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden
bei jeder Anwendung bis zu 2,63 g Sorbitol zugefihrt.

Bei der Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche ab
12 Jahre ist eine Steigerung der Wirksamkeit gegebe-
nenfalls durch die Gabe von 2-mal taglich 2 Messloffel
mit 5 ml Lésung zum Einnehmen (entsprechend
120 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) méglich.

Art und Dauer der Anwendung

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml wird zu oder
unabhéngig von den Mahizeiten mit Hilfe der beige-
fugten Dosierhilfe (Messloffel) eingenommen.

Die Packung enthélt einen 5 ml Messl&ffel mit Eintei-
lungen bei 2,5 ml und 1,25 ml.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ambro-
HEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml eingenom-
men haben als Sie sollten

Spezielle Krankheitserscheinungen einer Uberdosie-
rung sind bis jetzt nicht berichtet worden. Die bei ver-
sehentlicher Uberdosierung oder Arzneimittelver-
wechselung beobachteten Krankheitsanzeichen
stimmen mit den Nebenwirkungen tberein, die bei der
empfohlenen Dosierung auftreten kénnen (siehe Ab-
schnitt 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 S
Hustensaft 30 mg/5 ml vergessen haben
Wenn Sie einmal vergessen haben, AmbroHEXAL S
Hustensaft 30 mg/5 ml einzunehmen, oder zu wenig
eingenommen haben, setzen Sie bitte zum néchsten
Zeitpunkt die Einnahme von AmbroHEXAL S Husten-
saft 30 mg/5 ml fort, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL S
Hustensaft 30 mg/5 ml 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 Ihren Arzt oder Apo-
theker.

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

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

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 abschétzbar

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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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, Taubheitsgefiihl im Mund
Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall, Verdauungssto-
rungen, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit

Selten: Trockenheit im Hals

Sehr selten: Verstopfung, vermehrter Speichelfluss

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und
Mediastinums

Haufig: Taubheitsgefiihl im Rachen

Sehr selten: vermehrte Flissigkeitsabsonderung aus
der Nase

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: erschwertes Wasserlassen

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 12 Monate verwendbar.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml
enthalt
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.

1 Messloffel mit 5 ml Lésung zum Einnehmen enthalt
30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzoeséure, Glyce-
rol 85 %, Hyetellose, Levomenthol, Propylenglycol,
Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.),
gereinigtes Wasser, Aromastoffe (Aprikose)

Hinweis fiir Diabetiker

Aligemeine Erkrankungen und am Ver-
abreichungsort
Gelegentlich: Fieber, Schleimhautreaktionen

GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml
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 kénnen 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, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist AmbroHEXAL S Husten-
saft 30 mg/5 ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis*“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

1 (entsprechend 5 ml) enthélt 0,88 g Sorbi-
tol (eine Quelle fiir 0,22 g Fructose), entsprechend ca.
0,07 Broteinheiten (BE). Sorbitol kann eine leicht ab-
flihrende Wirkung haben.

Wie AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml
aussieht und Inhalt der Packung
AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml ist eine klare
oder fast klare, farblose bis leicht gelbliche Losung
zum Einnehmen.

AmbroHEXAL S Hustensaft 30 mg/5 ml ist in Packun-
gen mit 100 ml und 250 ml Lésung zum Einnehmen
erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen
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 tiber-
arbeitet im Juni 2013.

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