Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfditig durch, denn sie enthdlt wichtige Infor-
mationen fir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhdltiich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss AmbroHEXAL® Hustensaft fur Kinder jedoch vorschriftsm@Big angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

- Wer;]n sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt auf-
suchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder beachten?
3. Wie ist AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder aufzubewahren?

AmbroHEXAL Hustensaft fur Kinder

Lésung zum Einnehmen

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid 15 mg/5 ml Patienten mit schwerer Lebererkrankung

Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,
darf AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder nur mit
besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeab-
stdnden oder in verminderter Dosis) eingenommen
werden (siehe auch unter 3. ,Wie ist AmbroHEXAL®
Hustensaft fir Kinder einzunehmen?”).

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ambroxolhydro-
chlorid.

1 Messloffel mit 5 ml Ldsung zum Einnehmen enthélt 15 mg
Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzoesdure (E 210), Ci-
tronensdure-Monohydrat (E 330), Glycerol 85 % (E 422),
Natriumcyclamat, Natriumdisulfit (E 223), Natiumhydro-
xidlésung, Povidon K90, Sorbitol 70 % (E 420), gereinigtes
Wasser, Aromastoffe (Himbeere).

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die
mit UbermdaBiger Sekretansammlung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom), solile AmbroHEXAL®
Hustensaft fir Kinder wegen eines moglichen Sekret-
staus nur mit besonderer Vorsicht, d. h. unter drztlicher
Kontrolle, eingenommen werden.

Schwangerschaft

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Men-
schen vorliegen, sollten Sie AmbroHEXAL® Hustensaft
fur Kinder wahrend der Schwangerschaft nur auf An-
ordnung lhres Arztes einnehmen und nur nachdem

Hinweis fir Diabetiker
1 Messloffel (entsprechend 5 ml) enthdlt 1,75 g Sorbitol,
entsprechend weniger als 0,15 BE.

AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder ist in Packungen mit
100 mi (N1) und 250 ml (N2) Lésung zum Einnehmen
erhdttlich.

1. Was ist AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder und wo-

far wird es angewendet?

AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder ist ein Arzneimittel
zur Schleimidsung bei Atemwegserkrankungen mit
zdhem Schleim (Expektorans).
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AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder wird angewendet
zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und
chronischen Erkrankungen der Bronchien und der
Lunge mit zGhem Schleim.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von AmbroHEXAL®

Hustensatt fiir Kinder beachten?

AmbroHEXAL® Hustensatft fiir Kinder darf nicht ein-

genommen werden

- wenn Sie Uberempfindiich (allergisch) gegeniiber
Ambroxolhydrochlorid, Natriumdisulfit oder einem der
sonstigen Bestandteile von AmbroHEXAL® Hustensaft
fur Kinder sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambro- |

HEXAL® Hustensaft fiir Kinder ist erforderlich
AmbroHEXAL® Hustensaft fur Kinder darf bei Kindem
unter 2 Jahren nur unter arztlicher Kontrolle angewen-
det werden.

Bei SGuglingen und Kleinkindem sollte AmbroHEXAL®
Hustensaft fur Kinder wegen der Méglichkeit einer bis-
her nicht erkannten ererbten Fructose-Unvertiéig-
lichkeit nur nach Ricksprache mit dem behandeln-
den Arzt angewendet werden. Ein gesundheitliches
Risiko besteht auch bei jugendiichen und erwachse-
nen Patienten mit angeborener Fructose-Unveriréig-
lichkeit. Fur diese Patienten ist die Anwendung von
AmbroHEXAL® Hustensaft fur Kinder nur nach Rick-
sprache mit dem behandelnden Arzt zuldssig.

Patienten mif eingeschrénkter Nierenfunktion

Wenn Sie an einer eingeschrénkten Nierenfunktion lei-
den, darf AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder nur mit
besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeab-
stdnden oder in vemminderter Dosis) eingenommen
werden (sieche auch unter 3. ,Wie ist AmbroHEXAL® Hus-
tensaft fur Kinder einzunehmen?).

Patienten mif schwerer Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz muss mit einer Kumu-

lation der in der Leber gebildeten Metaboliten von |

Ambroxol gerechnet werden.

dieser eine sorgfdltige Nuizen-Risiko-Abwégung vor-
genommen hat.

Stillzeit

Der Wirkstoff aus AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder
geht beim Tier in die Muttermilch Uber. Da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vor-
liegen, soliten Sie AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder
in der Stilizeit nur auf Anordnung Ihres Arztes einneh-
men und nur nachdem dieser eine sorgfdltige
Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenommen hat.

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

Wichtige Warnhinweise liber bestimmte Bestandteile
von AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder

Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lIhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitieln

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®
Hustensaft fir Kinder und hustenstillenden Mitteln (An-
titussiva) kann aufgrund des eingeschrdnkten Hus-
tenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entstehen, so
dass die Indikation zu dieser Kombinationsbehand-
lung besonders sorgfdltig gestelit werden sollte.

. Wie ist AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder einzuneh-

men?

Wenden Sie AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder
immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

AmbroHEXAL® Hustensaft fur Kinder wird nach den
Mahizeiten mit Hilfe des Messléffels eingenommen.

Die Packung enthdlt einen 5 ml Messloffel mit Eintei-
lungen bei 2,5 ml und 1,25 ml.

Hinweis
Die schleimlésende Wirkung von AmbroHEXAL® Hus-
tensaft fir Kinder wird durch Flissigkeitszufuhr verbes-
sert. Aus diesem Grund ist eine ausreichende Flissig-
keitszufuhr gerade wdahrend der Behandlung erfor-
derlich.

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



Nehmen Sie AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder ohne
arztlichen Rat nicht Ianger als 4-5 Tage ein.

pry

Falls vom Arzt nicht anders
Dosierung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
AmbroHEXAL® Hustensaft fir Kinder nicht anders ver-
ordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder
sonst nicht richtig wirken kann.

dnet, gilt folg

Kinder bis 2 Jahre

Es werden 2-mal taglich je . Messléffel mit 2,5 ml
Lésung zum Einnehmen eingenommen (entspre-
chend 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 2-5 Jahren

Es werden 3-mal tdglich je ' Messloffel mit 2,5 ml
Lésung zum Einnehmen eingenommen (entspre-
chend 22,5 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 6-12 Jahren

Es werden 2-3-mal taglich je 1 Messloffel mit 5 ml
Lésung zum Einnehmen eingenommen (entspre-
chend 30-45 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre

In der Regel werden wdhrend der ersten 2-3 Tage
3-mal tdglich je 2 Messloffel mit 5 ml Losung zum
Einnehmen eingenommen (entsprechend 90 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag), danach werden 2-mal
taglich je 2 Messloffel mit 5 ml Ldsung zum Ein-
nehmen eingenommen (entsprechend 60 mg Am-
broxolhydrochlorid/Tag).

AmbroHEXAL® Hustensaft fur Kinder enthdlt Sorbitol.
Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei
jeder Anwendung bis zu 3,5 g Sorbitol zugefiihrt.

Hinweis fiir alle Applikationsformen
Bei der Erwachsenendosierung ist eine Steigerung der

Wirksamkeit gegebenenfalls durch die Gabe von 2-
mal tdglich 60 mg Ambroxolhydrochlorid (entspre-
chend 120 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) méglich.

inweis
Wenn Sie an einer eingeschrdnkten Nierenfunktion
oder einer schweren Lebererkrankung leiden, miis-
sen die Einnahmeabstdnde von AmbroHEXAL® Hus-
tensaft fir Kinder vom behandelnden Arzt vergroBert
oder die Dosis vermindert werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von AmbroHEXAL®
Hustensaft fiir Kinder eingenommen haben, als Sie
sollten .
Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung
von Ambroxol nicht beobachtet worden. Es sind kurz-
zeitige Unruhe und Durchfall berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer
Uberdosierung kénnen vermehrte Speichelsekretion,
Wiirgereiz, Erbrechen und Blutdruckabfall auftreten.
Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung.

AkutmaBnahmen, wie Ausldsen von Erbrechen und
Magenspiilung, sind nicht generell angezeigt und
nur bei extremer Uberdosierung zu erwagen. Emp-
fohlen wird eine Behandlung entsprechend den auf-
tretenden Erscheinungen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von AmbroHEXAL® Hus-
tensaft fur Kinder vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, AmbroHEXAL®
Hustensaft fir Kinder einzunehmen oder zu wenig
eingenommen haben, sefzen Sie bitte beim ndchs-
ten Mal die Einnahme von AmbroHEXAL® Hustensaft
gir Kifn?fer wie in der Dosierungsanleitung beschrie-

en fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Ambro-
HEXAL® Hustensaft fiir Kinder abgebrochen wird
Bitte brechen Sie die Behandlung mit AmbroHEXAL®
Hustensaft fur Kinder nicht ohne Ricksprache mit
lhrem Arzt ab. |hre Krankheit kénnte sich hierdurch
verschlechtemn.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann AmbroHEXAL® Hustensaft
fur Kinder Nebenwirkungen haben.

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

sehr hdufig: mehr als 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 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 Einzelfélle

Generailisierte Stérungen

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

Sehr selten (< 0,01 %)
anaphylaktische Reaktionen

Wirkungen auf den Magen-Damm-Trakt
Gelegentlich > 0,1 % - < 1 %)
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Wirkungen auf die Haut

Sehr selfen (< 0,01 %)

schwere Hautreaktionen wie epidernale Nekrolyse
und Stevens-Johnson-Syndrom

Natriumdisulfit kann in seltenen Fdllen schwere Al-
lergien und Bronchialkrdmpfe (Bronchospasmen) her-
vorrufen.

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 Uberempfindlich-
keitsreaktion darf AmbroHEXAL® Hustensaft fiir Kinder
nicht nochmals eingenommen werden. Informieren
Sie Ihren Arzt, damit er Gber 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® Hustensaft fiir Kinder aufzube-

wahren?

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

Vor Licht schiitzen!

Nicht Uber 25 °C lagem.

Stand der Information
Mai 2005

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf!
Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

580309
212429



