Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bifte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfdiltig durch, denn sie enthdlt wichtige Infor-

mationen fiir Sie. Dieses Arzneimiitel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml jedoch vorschriftsmd@Big angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmails lesen.

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist AmbroHEXAL® Hustenfropfen 7,5 mg'ml und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml beachten?
3. Wie ist AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml aufzubewahren?

AmbroHEXAL Hustentropfen 7,5 mg/mi

Lésung zum Einnehmen

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die
mit UbermaBiger Sekretansammliung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom), sollle AmbroHEXAL®
Hustentropfen 7,5 mg/ml wegen eines moglichen
Sekretstaus nur mit besonderer Vorsicht, d. h. unter

arztlicher Kontrolle, eingenommen werden.

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ambroxolhydro-
chlorid.

1 mi Lésung zum Einnehmen (ca. 20 Tropfen) enthdlt
7,5 mg Ambroxolhydrochlorid.

Schwangerschaft

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Men-
schen vorliegen, sollten Sie AmbroHEXAL® Husten-
tropfen 7,5 mg/ml wéhrend der Schwangerschaft nur
auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen und nur nach-
dem dieser eine sorgfdltige Nutzen-Risiko-Abwéagung
vorgenommen hat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

wasserfreie Citronenséure (Ph.Eur) (E 330), Methyl(4-
hydroxybenzoatf) (E 218), Natriumdisulfit (E 223), Natri-
umhydroxidlésung, Propyl(4-hydroxybenzoat) (E 216),
gereinigtes Wasser.

AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml ist in Packun-
gen mit 50 ml (N1) und 100 ml (N1) Lésung zum Ein-
nehmen erhdiltlich.

Stillzeit
Der Wirkstoff aus AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml

1. Was ist AmbroHEXAL® Hustentropfen 7.5 mg/m! und

wofiir wird es angewendet?
AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml ist ein Arznei-

mittel zur Schleimidésung bei Atemwegserkrankungen
mit z&hem Schleim (Expektorans).

von:

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0, Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

hergestellt von:

Salutas Pharma GmbH,

ein Untemehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml wird ange-
wendet

zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chro-
nischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge
mit z&hem Schleim.

. Was miissen Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL®

Hustentropfen 7.5 mag/ml beachten?

AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml darf nicht !

eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Ambroxolhydrochlorid, Methyl(4-hydroxybenzoat),
Propyl(4-hydroxybenzoat), Natriumdisulfit oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile von AmbroHEXAL®
Hustentropfen 7,5 mg/ml sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambro-
HEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/mi ist erforderlich
AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml darf bei Kin-
dem unter 2 Jahren nur unter drztlicher Kontrolle an-
gewendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion
leiden, darf AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/mi nur
mit besonderer Vorsicht (d. h. in groBeren Einnahme-
abstdnden oder in verminderter Dosis) eingenommen
werden (siche auch unter 3. ,Wie ist AmbroHEXAL®
Hustentropfen 7,5 mg/ml einzunehmen?“).

Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz muss mit einer Ku-
mulation der in der Leber gebildeten Metaboliten von
Ambroxol gerechnet werden.

Patienten mit schwerer Lebererkrankung

Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,
darf AmbroHEXAL" Hustentropfen 7.5 mg/ml nur mit
besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeab-
stdnden oder in verminderter Dosis) eingenommen
werden (siehe auch unter 3. ,Wie ist AmbroHEXAL®
Hustentropfen 7,5 mg/ml einzunehmen?*).

geht beim Tier in die Muttermilch Uber. Da bisher keine
ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen,
soliten Sie AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml in der
Stillzeit nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen und
nur nachdem dieser eine sorgfdltige Nufzen-Risiko-
Abwdagung vorgenommen hat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile
von AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml
Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxyben-
zoat) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spdtreaktionen, hervorrufen.

Natriumdisulfit kann in seltenen Féllen schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen und Bronchialkrémpfe
(Bronchospasmen) hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

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

Ambroxol/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von AmbroHEXAL® Hus-
tenfropfen 7,5 mg/ml und hustenstillenden Mitteln (Anti-
tussiva) kann aufgrund des eingeschrdnkten Husten-
reflexes ein gefahriicher Sekrelstcu enistehen, so dass
die Indikation zu dieser Kombinationsbehandiung be-
sonders sorgfdltig gestellt werden solite.

. Wie ist AmbroHEXAL® Hustentropfen 7.5 mg/ml einzu-

nehmen?

Wenden Sie AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml
immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dem Préparat liegt ein Messbecher bei, mit Eintei-
lungen u. a. bei 1, 2 und 4 ml.

Die Lésung zum Einnehmen wird nach den Mahl-
zeiten in FlUssigkeit (z. B. Wasser, Tee oder Saft) ver-
diinnt eingenommen.

Zur Inhalation ist ein geeignetes Inhalationsgerét zu
verwenden. Bitte beachten Sie dabei die Anwen-
dungsvorschrift des Gerdteherstellers.

Hinweis

Die schleimlésende Wirkung von AmbroHEXAL® Hus-
tentropfen 7,5 mg/ml wird durch Fllssigkeitszufuhr ver-
bessert. Aus diesem Grund ist eine ausreichende
Flissigkeitszufuhr gerade wdhrend der Behandlung
erforderlich.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung und solite vom behandeln-
den Arzt entschieden werden.



Nehmen Sie AmbroHEXAL™ Hustentropfen 7,5 mg/ml

ohne arzilichen Rat nicht IGnger als 4-5 Tage ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgende Do-
sierung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
AmbroHEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml nicht anders
verordnet hat. Bifte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da AmbroHEXAL® Hustentropfen
7,5 mg/ml sonst nicht richtig wirken kann.

Kinder bis 2 Jahre

Es werden 2-mal tdglich je 1 ml Losung zum Einnehmen,
entsprechend 2-mal 20 Tropfen eingenommen (ent-
sprechend 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 2-5 Jahren
Es werden 3-mal taglich je 1 ml Lésung zum Einnehmen,

entsprechend 3-mal 20 Tropfen eingenommen (ent- |

sprechend 22,5 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 6-12 Jahren

Es werden 2-3-mal tdglich je 2 ml Lésung zum Einneh-
men, entsprechend 2- 3-mal 40 Tropfen eingenommen
(entsprechend 30-45 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre

In der Regel werden wdhrend der ersten 2-3 Tage
3-mal taglich je 4 ml Lésung zum Einnehmen, entspre-
chend 3-mal 80 Tropfen eingenommen (entsprechend
90 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag), danach werden
2-mal taglich je 4 ml Lésung zum Einnehmen, entspre-
chend 2-mal 80 Tropfen eingenommen (entsprechend
60 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Inhalation

Erwachsene und Kinder Uber 5 Jahre inhalieren 1-2-mal
taglich 40-60 Tropfen (entsprechend 15-45 mg Am-
broxolhydrochlorid/Tag).

Kinder unter 5 Jahren inhalieren 1-2-mal t&glich
40 Tropfen (entsprechend 15-30 mg Ambroxolhydro-
chlorid/Tag).

Hinweis fii likation

Bei der Erwachsenendosierung ist eine Steigerung der
Wirksamkeit gegebenentalls durch die Gabe von 2-mal
taglich 60 mg Ambroxolhydrochlorid (entsprechend
120 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) méglich.

Hinweis

Wenn Sie an einer eingeschrdnkten Nierenfunkfion oder
einer schweren Lebererkrankung leiden, missen die
Einnahmeabsténde von AmbroHEXAL® Hustentropfen
7,5 mg/ml vom behandeinden Arzt vergréBert oder die
Dosis vermindert werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von AmbroHEXAL®
Hustentropfen 7,5 mg/ml eingenommen haben,
als Sie soliten .
Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung von
Ambroxol nicht beobachtet worden. Es sind kurzeitige
Unruhe und Durchfall berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer Uber-
dosierung kénnen vermehrte Speichelsekretion, Wiirge-
reiz, Erbrechen und Blutdruckabfall auftreten. Sefzen Sie
sich mit einem Arzt in Verbindung.

AkutmaBnahmen, wie Ausldsen von Erbrechen und Ma-
genspilung. sind nicht generell angezeigt und nur bei
extremer Uberdosierung zu erwagen. Empfohlen wird
eine Behandiung entsprechend den autretenden
Erscheinungen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL® Husten-
tropfen 7,5 mg/ml vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, AmbroHEXAL®
Hustentropfen 7,5 mg/ml einzunehmen oder zu we-
nig eingenommen haben, setzen Sie bitte beim
ndchsten Mal die Einnahme von AmbroHEXAL® Hus-
tentropfen 7,5 mg/ml, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Ambro-
HEXAL® Hustentropfen 7,5 mg/ml abgebrochen wird
Bitte brechen Sie die Behandlung mit AmbroHEXAL" Hus-
tentropfen 7,5 mg/ml nicht ohne Ricksprache mit
Ihrem Arzt ab. Ihre Krankheit kénnte sich hierdurch ver-
schlechtem.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann AmbroHEXAL™ Hustentrop-
fen 7,5 mg/ml Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Hdufigkeitsangaben zugrundegelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
hdufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten
selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten: 1 Fall oder weniger von 10.000
Behandelten, einschlieBlich Einzelfdlle

Generalisierte Stérungen

Gelegentlich (20,1 % - < 1 %)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Ge-
sichtsédem, Atemnot, Pruritus), Fieber

Sehr selten (< 0,01 %)
anaphylaktische Reaktionen

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt
Gelegentlich (20,1 % - < 1 %)
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Wirkungen auf die Haut

Sehr selten (< 0,01 %)

schwere Hautreaktionen wie epidermale Nekrolyse
und Stevens-Johnson-Syndrom

Aufgrund des Gehaltes an Benzoesdure und Alkyl-4-
hydroxybenzoaten (Parabene) kénnen bei entspre-
chend veranlagten Patienten Uberempfindlichkeitsre-
aktionen auftreten.

Aufgrund des Gehaltes an Natriumdisulfit (Kon-
servierungsstoff) kann es im Einzelfall, insbesondere bei
Asthmatikem, zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kom-
men, die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende
Atmung, akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstérungen
oder Schock GuBem konnen. Diese Reaktionen kén-
nen individuell sehr unterschiedlich verlaufen und
auch zu lebensbedrohlichen Zusténden flihren.

Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxyben-
zoat) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spét-
reaktionen, hervorrufen.

Natriumdisulfit kann in seltenen Fdllen schwere Aller-
gien und Bronchialkrdmpfe (Bronchospasmen) hervor-
rufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

GegenmaBnahmen .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf AmbroHEXAL™ Hustentropfen 7,5 mg/ml
nicht nochmals eingenommen werden. Informieren
Sie Ihren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage aufgefihrt sind.

. Wie ist AmbroHEXAL® Husteniropfen 7.5 mag/ml aufzu-

bewahren?

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Pa-
ckung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schifzen!

Nicht Uber 25 °C lagern.

Stand der Information
September 2004

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

577174



