Gebrauchsinformation

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

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdég-

lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Ambroxol-ratiopharm® 75 Hustenloser jedoch

vorschriftsméRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren 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.

1. Was ist Ambroxol-ratiopharm® 75 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® 75 beachten?
3. Wie ist Ambroxol-ratiopharm® 75 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ambroxol-ratiopharm® 75 aufzubewahren?

Ambroxol-ratiopharm® 75
Hustenloser

Wirkstoff: Ambroxolhyd rochlorid 75 mg

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ambroxolhydrochlorid

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 75 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Hypromellose, Acryl-Methacrylséureester-
Copolymerisat, Triethylcitrat, Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172),
Eisenoxidhydrat (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Gelatine.

Ambroxol-ratiopharm® 75 ist in Packungen zu 20/50/100 Hartkapseln, retardiert erhaltlich.

1. WAS IST Ambroxol-ratiopharm® 75 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ambroxol-ratiopharm® 75 ist ein

Arzneimittel zur Schleimlésung bei - Atemwegserkrankungen mit zéhem Schleim
(Expektorans)

von:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
www.ratiopharm.de

hergestellt von:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
www.merckle.de

Ambroxol-ratiopharm® 75 wird angewendet zur schleimlésenden Behandlung bei akuten
und chronischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge mit zéhem Schleim.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Ambroxol-ratiopharm® 75 BEACHTEN?

Ambroxol-ratiopharm® 75 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ambroxolhydrochlorid oder einem
der sonstigen Bestandteile von Ambroxol-ratiopharm® 75 sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® 75 ist erforderlich.

Sehr selten ist tber das Auftreten von schweren Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-

Syndrom und Lyell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von

Ambroxol berichtet worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautverdnderungen

sollte daher unverziiglich arztlicher Rat eingeholt und die Anwendung von Ambroxol

beendet werden.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, darf Ambroxol-ratiopharm® 75
nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in gréReren Einnahmeabstéanden oder in verminderter
Dosis) angewendet werden (siehe auch Abschnitt 3).

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz muss mit einer Anhaufung der in der Leber gebildeten
Abbauprodukte von Ambroxol gerechnet werden.

Bei Patienten mit schwerer Lebererkrankung

Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Ambroxol-ratiopharm® 75 nur
mit besonderer Vorsicht (d. h. in groReren Einnahmeabstanden oder in verminderter Dosis)
angewendet werden (siehe auch Abschnitt 3).

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit ibermaBiger Sekretansamm-
lung einhergehen (z. B. malignes Ziliensyndrom), sollte Ambroxol-ratiopharm® 75 wegen
eines moglichen Sekretstaus nur mit besonderer Vorsicht, d. h. unter arztlicher Kontrolle,
angewandt werden.

Kinder

Ambroxol-ratiopharm® 75 ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fir
Kinder unter 12 Jahren. Hierfiir stehen Arzneimittel mit geringerem Wirkstoffgehalt zur
Verfligung.

Schwangerschaft

I

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol-
ratiopharm® 75 wahrend der Schwangerschaft nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen
und nur nachdem dieser eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwégung vorgenommen hat.
Stillzeit

Der Wirkstoff aus Ambroxol-ratiopharm® 75 geht beim Tier in die Muttermilch iiber. Da
bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol-
ratiopharm® 75 in der Stillzeit nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen und nur nach-
dem dieser eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwégung vorgenommen hat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wechselwirkungen 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.

Ambroxol/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von Ambroxol-ratiopharm® 75 und hustenstillenden Mitteln
(Antitussiva) kann aufgrund des eingeschrénkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekret-
stau entstehen, so dass die Indikation zu dieser Kombinationsbehandlung besonders sorg-
faltig gestellt werden sollte.

3. WIE IST Ambroxol-ratiopharm® 75 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® 75 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Art und Dauer der Anwendung

Ambroxol-ratiopharm® 75-Hartkapseln, retardiert werden nach der Mabhlzeit unzerkaut mit
reichlich Flussigkeit eingenommen.

Hinweis:

Die schleimldsende Wirkung von Ambroxol-ratiopharm® 75 wird durch Flussigkeitszufuhr
verbessert. Aus diesem Grund ist eine ausreichende Flissigkeitszufuhr gerade wahrend
der Behandlung erforderlich.
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Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und sollite
vom behandelnden Arzt entschieden werden.

Nehmen Sie Ambroxol-ratiopharm® 75 ohne é&rztlichen Rat nicht langer als 4 — 5Tage ein.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr ‘Arzt Ambroxol-ratiopharm® 75 nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Ambroxol-
ratiopharm® 75 sonst nicht richtig wirken kann!

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:

In der Regel wird 1-mal taglich 1 Hartkapsel, retardiert Ambroxol-ratiopharm® 75
(entsprechend 75 mg Ambroxolhydrochlorid proTag) eingenommen.

Hinweis:

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung
leiden, miissen die Einnahmeabstande von Ambroxol-ratiopharm® 75 vom behandelnden
Arzt vergréRert oder die Dosis vermindert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Ambroxol-ratiopharm® 75 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ambroxol-ratiopharm® 75 eingenommen haben, als Sie

sollten...

Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung von Ambroxol nicht beobachtet wor-
den. Es sind kurzzeitige 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 Auslésen von
Erbrechen und Magenspiilung, sind nicht generell angezeigt und nur bei extremer Uber-
dosierung zu erwagen. Empfohlen wird eine Behandlung entsprechend den auftretenden
Erscheinungen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol-ratiopharm® 75 vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol-ratiopharm® 75 einzunehmen, oder zu wenig
eingenommen haben, setzen Sie bitte beim nichsten Mal die Einnahme von Ambroxol-
ratiopharm® 75 wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Ambroxol-ratiopharm® 75 abgebrochen wird:
Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambroxol-ratiopharm® 75 nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem Arzt ab. lhre Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol-ratiopharm® 75 Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten
héaufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

| lich | 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

Lsehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieRlich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen:

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Gesichtsédem, Atemnot,
Pruritus), Fieber

Sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen bis hin zum Schock
Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt:

Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Ambroxol-ratiopharm®
75 nicht nochmals eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, damit der {iber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaRnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neb i b , die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST Ambroxol-ratiopharm® 75 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.
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