Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ambroxol-ratiopharm® Hustensaft

15 mQ/S mi Lésung zum Einnehmen

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

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel 'ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behand-

lungserfolg zu erzuelen miissen Sie Ambroxol-ratiopharm® jedoch vorschriftsgemals anwen-

den.

— Heben Sie die Packungsbellage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

~ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt,
mtlssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Ambroxol-ratiopharm® und wofir wird es angewendet?

.-Was miussen Sie vor der Einnahme von Ambroxol- ratlopharm® beachten?
. Wie ist Ambroxol-ratiopharm® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Ambroxol-ratiopharm® aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WASIST Ambrbxol,-ratiophérm® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ambroxol-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur Schleimlésung bei Atemwegserkrankungen mit
zahem Schleim (Expektorans).

Ambroxol-ratiopharm® wird angewendet

— zur schleimldsenden Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien
und der Lunge mit zdhem Schleim.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Ambroxol-ratiopharm® BEACHTEN?

Sie durfen Ambroxol-ratiopharm® nicht einnehmen,

- wenn Sie Uberempfindlich {allergisch) gegen Ambroxol oder einen der sonstigen Bestand-
teile 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 gro3eren zeitlichen Abstinden oder
verminderter Dosis einnehmen.

~ wenn Sie an einer seltenen Erkrankung der Bronchien, die mit GbermafRiger Sekretansamm-
lung einhergeht {z. B. malignes anlensyndrom) leiden. Wegen eines moglichen Sekretstaus
sollten Sie Ambroxol ratlopharm® in diesem Fall nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein-
nehmen.

~ Ambroxol-ratiopharm® darf bei Kmdern unter 2 Jahren nur auf arztliche Anweisung hin
angewendet werden.

~ Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren Hautreaktlonen wie Stevens-Johnson-
Syndrom und Lyell-Syndrom in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von
Ambroxol berichtet worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schieimhautverdnderungen
soliten Sie daher unverziiglich arztlichen Rat einholen und die Anwendung von Ambroxol
beenden.

Bei Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 lhren 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 lhres Arztes und nur nachdem dieser eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-

Abwagung vorgenommen hat, einnehmen.

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

keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen, soliten Sie Ambroxol-ratiopharm®

wihrend der Stillzeit nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.

Verkehrstuchthkelt und das Bedienen von Maschinen
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- Ambroxol-ratiopharm® darf bei Kundern unter 2 Jahren nur auf arztliche Anweusung hin
angewendet werden.

— Sehr selten ist liber das Auftreten von schweren Hautreak’uonen wie Stevens-Johnson-
Syndrom und Lyeli-Syndrom in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von
Ambroxo! berichtet worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schieimhautveranderungen
soliten Sie daher unverziiglich arztlichen Rat einholen und die Anwendung von Ambroxol
beenden.

Bei Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 verflissigte Schieim eventuell nicht mehr -ausreichend abgehustet

werden. Fragen Sie daher vor einer kombinierten Anwendung unbedingt thren Arzt.

Schwangerschaft und Stilizeit

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vor. Sie soilten Ambroxol-

ratiopharm® daher wahrend der Schwangerschaft, insbesondere wahrend des ersten Drittels,

nur nach Anordnung lthres Arztes und nur nachdem dieser eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-

Abwagung vorgenommen hat, einnehmen.

Der Wirkstoff aus Ambroxot-ratiopharm® geht beim Tier in die Muttermilch tber. Da bisher

keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen, soliten Sie Ambroxol-ratiopharm®

wahrend der Stillzeit nur auf Anordnung thres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmafRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ambroxol-ratiopharm®

Dieses Arzneimitte! enthélt Sorbitol.

Bitte nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® daher erst nach Ricksprache mit threm Arzt ein,

wenn thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern

leiden.

Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol. Sorbitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung

haben.

5 mi 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 Packungs-

beilage 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 ubliche Dosis

Kinder bis 2 Jahre**

nehmen 2-mal taglich je 2,5 ml Saft* {entsprechend 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein.

Kinder von 2 bis 5 Jahren

nehmen 3-mal taglich je 2,5 mli Saft* (entsprechend 22,5 mg Ambroxofhydrochlorid/Tag) ein.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

nehmen 2- bis 3-mal téglich je 5 ml Saft* (entsprechend 30-45 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)

ein.

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene

nehmen wahrend der ersten 2-3 Tage 3-mal taglich je 10 m! Saft* (entsprechend 90 mg

Ambroxothydrochlorid/Tag) ein, danach 2-mal taglich 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 arztlicher Kontrofle

Hinweis:

Die schleimldsende Wirkung von Ambroxol-ratiopharm® wird durch Fllissigkeitszufuhr ver-

bessert.

Hinweis:

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung

leiden, missen Sie die Einnahmeabstande von Ambroxol-ratiopharm® vergréBern oder die

Dosis vermindern.

Wie lange sollten Sie Ambroxol-ratiopharm® einnehmen?

Nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® ohne drztlichen Rat nicht langer als 4-5 Tage ein. Wenn

nach dieser Zeit keine Besserung eintritt oder sich thr Krankheitsbild verschlimmert, soliten
Sie einen Arzt aufsuchen.




Wenn Sie eine gréBere Menge Ambroxol-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung von Ambroxol nicht
beobachtet worden. Es wurde Uber kurzzeitige Unruhe und Durchfall berichtet. Bei verse-
hentlicher oder beabsichtigter extremer Uberdosierung kénnen vermehrte Speichelsekretion,
Wiirgereiz, Erbrechen und Blutdruckabfall auftreten.

Falls Sie Ambroxol- ra'ciopharm® in zu groBen Mengen eingenommen haben, setzen Sie
sich bitte mit einem Arzt in Verbindung. Akutmanahmen, wie Auslésen von Erbrechen
und Magenspilung, 'sind nicht generell angezeigt und nur bei extremer Uberdosierung zu
erwagen. 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
nachsten 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 MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol-ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefahrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von NebenWIrkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig 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 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieRlich Einzelfille

Stérungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindiichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), z. B. Hautaussch!ag,
Gesichtsschwellungen, Atemnot, Juckreiz, Fieber

Sehr selten:  schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen bis hin zum Schock
Stérungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Ambroxol-ratiopharm®
nicht nochmals eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, damit dieser tliber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaRBnahmen entscheiden kann.

5. WIE IST Ambroxol-ratiopharm® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfalisdatum nicht
mehr einnehmen.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ambroxol-ratiopharm® enthait

Der Wirkstoff ist: Ambroxolhydrochlorid.

5 ml Losung 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 m! und 250 ml Losung zum Einnehmen erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Uim

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
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