Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

AmbroHEXAL® Hustenloser 30 mg Tabletten

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

tionen fiir Sie.

det werden.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg jedoch vorschriftsmaBig angewen-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Weitere Informationen

Was ist AmbroHEXAL® Hus-
1 tenléser 30 mg und wofiir wird
es angewendet?
AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg ist ein Arznei-
mittel zur Schleimlésung bei Atemwegserkrankun-
gen mit zahem Schleim (Expektorans).

AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg wird
angewendet

zur schleimldsenden Behandlung bei akuten und
chronischen Erkrankungen der Bronchien und der
Lunge mit z&hem Schleim.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg beachten?

AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg darf
nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Am-
broxolhydrochlorid, den Wirkstoff von Ambro-
HEXAL® Hustenléser 30 mg, oder einen der son-
stigen Bestandteile von AmbroHEXAL® Husten-
I6ser 30 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg
ist erforderlich

Sehr selten ist Giber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom berichtet worden. Bei Neuauf-
treten von Haut- und Schleimhautveranderungen
sollte unverzuglich arztlicher Rat eingeholt und
die Anwendung von Ambroxol beendet werden.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder
Leberfunktion

Wenn Sie an einer eingeschréankten Nierenfunk-
tion oder an einer schweren Lebererkrankung lei-
den, darf AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg nur
mit besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Ein-
nahmeabstadnden oder in verminderter Dosis)
eingenommen werden (siehe auch Abschnitt 3.
sWie ist AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg ein-
zunehmen?“). Bei einer schweren Niereninsuffi-
zienz muss mit einer Anhaufung der in der Leber
gebildeten Abbauprodukte von Ambroxol gerech-
net werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bron-
chien, die mit GberméaBiger Sekretansammlung
einhergehen (z. B. malignes Ziliensyndrom), soll-
te AmbroHEXAL® Hustenldéser 30 mg wegen ei-
nes moglichen Sekretstaus nur unter arztlicher
Kontrolle eingenommen werden.

Kinder

AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg ist aufgrund
des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fir
Kinder unter 6 Jahren. Hierfir stehen Arzneimit-
tel in Form von Saft/ Tropfen mit geringerem
Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Bei Einnahme von AmbroHEXAL® Hus-
tenléser 30 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. bis vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Ambroxol/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg und hustenstillenden Mitteln
(Antitussiva) kann aufgrund des eingeschrankten
Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau ent-
stehen, so dass die Indikation zu dieser Kombi-
nationsbehandlung besonders sorgfaltig gestellt
werden sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am
Menschen vorliegen, sollten Sie AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg wéhrend der Schwanger-
schaft nur auf Anordnung lhres Arztes einneh-
men und nur nachdem dieser eine sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Abwégung vorgenommen hat.

Was ist AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL® Hustenldser 30 mg

Wie ist AmbroHEXAL® Hustenldser 30 mg einzunehmen?

Wie ist AmbroHEXAL® Hustenldser 30 mg aufzubewahren?
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Der Wirkstoff aus AmbroHEXAL® Hustenléser
30 mg geht beim Tier in die Muttermilch tber. Da
bisher keine ausreichenden Erfahrungen am
Menschen vorliegen, sollten Sie AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg in der Stillzeit nur auf Anord-
nung lhres Arztes einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie AmbroHEXAL® Hustenl6éser 30 mg daher erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist AmbroHEXAL® Hus-
tenléser 30 mg einzunehmen?

Nehmen Sie AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg
immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Uibliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr
Arzt AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da AmbroHEXAL® Hus-
tenléser 30 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Kinder von 6-12 Jahren

In der Regel werden 2-3-mal taglich je V2 Tablette
AmbroHEXAL® Hustenldéser 30 mg (entspre-
chend 2-3-mal 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)
eingenommen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

In der Regel werden wéahrend der ersten 2-3
Tage 3-mal taglich je 1 Tablette AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg (entsprechend 3-mal 30 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag) eingenommen, da-
nach werden 2-mal taglich je 1 Tablette Ambro-
HEXAL® Hustenléser 30 mg (entsprechend
2-mal 30 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) einge-
nommen.

Bei der Dosierung fir Erwachsene ist eine Stei-
gerung der Wirksamkeit gegebenenfalls durch
die Gabe von 2-mal taglich je 2 Tabletten Ambro-
HEXAL® Hustenléser 30 mg (entsprechend
120 mg Ambroxolhydrochlorid/ Tag) méglich.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden am Besten nach den Mahl-

zeiten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(z. B. Wasser, Tee oder Fruchtsaft) eingenom-
men.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Tablette, wie
in der nebenstehenden Ab-
bildung gezeigt, in beide
Hande. Durch Daumendruck
Uber die beiden Zeigefinger
wird die Tablette in 2 gleiche
Hélften geteilt.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ambro-

HEXAL® Hustenléser 30 mg eingenom-

men haben als Sie soliten

Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind
Fortsetzung auf der Riickseite >>



bei Uberdosierung von Ambroxol, dem Wirkstoff
von AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg, nicht be-
obachtet worden. Uber kurzzeitige Unruhe und
Durchfall ist berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer
Uberdosierung kénnen vermehrte Speichelsekre-
tion, Wiurgereiz, Erbrechen und Blutdruckabfall
auftreten.

Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung.
AkutmaBnahmen, wie Auslésen von Erbrechen
und Magenspdlung, sind nicht generell angezeigt
und nur bei extremer Uberdosierung zu erwégen.
Empfohlen wird eine Behandlung entsprechend
den auftretenden Zeichen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambro-
HEXAL® Hustenloser 30 mg vergessen
haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg einzunehmen oder zu wenig
eingenommen haben, setzen Sie bitte zum néach-
sten Zeitpunkt die Einnahme von AmbroHEXAL®
Hustenléser 30 mg, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ambro-
HEXAL® Hustenléser 30 mg abbrechen
Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambro-
HEXAL® Hustenléser 30 mg nicht ohne Riickspra-
che mit lhrem Arzt ab. lhre Krankheit kdnnte sich
hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.
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Wie alle Arzneimittel kann AmbroHEXAL® Husten-
I6ser 30 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
héaufig: 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
verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen

Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Hautausschlag, Schleimhautreaktionen, Schwel-
lung von Haut und Schleimhaut, Atemnot, Juck-
reiz), Fieber

Sehr selten: schwere allergische (anaphylakti-
sche) Reaktionen bis hin zum Schock

Nicht bekannt: Nesselsucht

Magen-Darm-Trakt
Hé&ufig: Durchfall

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen)

Selten: Sodbrennen

Sehr selten: Darmtragheit (Obstipation), vermehr-
ter Speichelfluss

Atemwege und Lunge
Sehr selten: vermehrte Flussigkeitsabsonderung
aus der Nase, Trockenheit der Luftwege

Niere und Harnwege
Sehr selten: erschwertes Wasserlassen

GegenmaBnahmen i

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf AmbroHEXAL® Hustenldser
30 mg nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

S

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Wie ist AmbroHEXAL® Husten-
I6ser 30 mg aufzubewahren?

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

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

6 Weitere Informationen

Was AmbroHEXAL® Hustenldoser 30 mg
enthalt
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat-Dihydrat, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Poly(O-
carboxymethyl)starke, Natriumsalz, hochdisper-
ses Siliciumdioxid (E 551).

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie AmbroHEXAL® Hustenloser 30 mg
aussieht und Inhalt der Packung
AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg Tabletten sind
weilBe, runde, biplanare Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

AmbroHEXAL® Hustenléser 30 mg ist in Pa-
ckungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tab-
letten erhaltlich.

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 Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im November 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, hre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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