Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma®

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid 30 mg pro 5 ml Lésung zum Einnehmen

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfattig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaitlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung eintritt, mlissen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma und woflr wird er eingenommen?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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- wird er eingenommen?
Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma ist ein Arzneimittel zur

Schleimlosung bei Atemwegserkrankungen mit zéhem
Schleim (Expektorans).

Anwendungsgebiet
- zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chroni-
schen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge mit

zdhem Schleim
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Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma darf nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie Uberempfindiich (allergisch) gegen Ambroxol-
hydrochlorid, dem Wirkstoff von Ambroxol 30 Saft -
1A-Pharma oder einen der sonstigen Bestandteile von
Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambroxol
30 Saft - 1A-Pharma ist erforderlich

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syn-
drom in zeitichem Zusammenhang mit der Anwendung
von Ambroxol berichtet worden.

Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautverdnde-
rungen sollte daher unverziglich arztlicher Rat eingeholt
und die Anwendung von Ambroxol beendet werden.

Bei Patienten miit eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder
an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Ambroxol
30 Saft - 1A-Pharma nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in
gréReren Einnahmeabstanden oder in verminderter Dosis)
angewendet werden. Bei einer schweren Niereninsuffi-
zienz muss mit einer Anhaufung der in der Leber gebilde-
ten Abbauprodukte von Ambroxol gerechnet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit
tibermaRiger Sekretansammlung einhergehen (z. B. malig-
nes Ziliensyndrom), solite Ambroxol 30 Saft - 1A-Phar-
ma wegen eines moglichen Sekretstaus nur unter arztlicher
Kontrolle angewandt werden.

Kinder
Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma darf bei Kindern unter
2 Jahren nur auf drztliche Anweisung hin angewendet
werden.

Bei Einnahme von Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem ein-
genommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handeit.

Ambr Antitussiv:

Bei kombinierter Anwendung von Ambroxol 30 Saft -
1A-Pharma und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein gefahr-
licher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation zu die-
ser Kombinationsbehandlung besonders sorgféltig gestellt
werden sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen
vorliegen, solten Sie Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma wih-
rend der Schwangerschaft nur auf Anordnung lhres Arztes
einnehmen und nur nachdem dieser eine Itige Nutzen-
Risiko-Abw#gung vorgenommen hat Der Wirkstoff aus
Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma geht beim Tier in die Mutter-
milch tber. Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am
Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol 30 Saft - 1A-Phar-
main der Stillzeit nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.

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

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Am-
broxol 30 Saft - 1A-Pharma daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Hinweis fiir Diabetiker
5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 0,88 g Sorbitol, ent-
sprechend 0,07 BE.

Wie ist Ambroxol 30 Saft - 1A-Pt . _
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Nehmen Sie Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage 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 {ibliche
Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit hnen Ihr Arzt Am-
broxol 30 Saft - 1A-Pharma nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Ambroxol
30 Saft - 1A-Pharma sonst nicht richtig wirken kann!

Kinder bis 2 Jahre

Es werden 2-mal téglich je ¥ Messloffel mit 1,25 ml Lésung
eingenommen (entsprechend 15 mg Ambroxothydrochlorid/
Tag).

Kinder von 2 bis 5 Jahren

Es werden 3-mal taglich je ¥4 Messloffel mit 1,25 ml Lo-
sung eingenommen (entsprechend 22,5 mg Ambroxol-
hydrochlorid/Tag).
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Kinder von 6 bis 1 hren

Es werden 2-3-mal téglich je %2 Messlsffel mit 2,5 ml Lo-
sung eingenommen (entsprechend 30-45 mg Ambroxol-
hydrochlorid/Tag).

Erwachsene upd Jugendliche ab 12 Jahren

In der Regel werden wahrend der ersten 2-3 Tage 3-mal
taglich je 1 Messléffel mit 5 ml Lésung (entsprechend 90 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag) eingenommen, danach werden
2-mal téglich je 1 Messloffel mit 5 ml Lésung (entsprechend
60 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) eingenommen.

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

Art und Gesamtdauer der Anwendung

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

Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma wird nach den Mahlzeiten
mit Hilfe des Messldffels eingenommen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ambroxol
30 Saft - 1A-Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Ambroxol 30 Saft -
1A-Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei Uber-
dosierung von Ambroxol, dem Wirkstoff von Ambroxol
30 Saft - 1A-Pharma, nicht beobachtet worden. Uber kurz-
zeitige Unruhe und Durchfall ist berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer Uberdo-
sierung kdnnen vermehrte Speichelsekretion, Wurgereiz,
Erbrechen und Blutdruckabfall auftreten.

Selzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung. Akutmag-
nahmen, wie Ausiosen von Erbrechen und Magenspiilung,
sind nicht generell angezeigt und nur bei extremer Uberdo-
sierung zu erwagen. Empfohlen wird eine Behandlung ent-
sprechend den auftretenden Zeichen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma
vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol 30 Saft -
1A-Pharma einzunehmen, oder zu wenig eingenommen
haben, setzen Sie bitte zum nachsten Zeitpunkt die Ein-
nahme von Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma fort, wie in der
Dosierungsanieitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol 30 Saft -
1A-Pharma abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambroxol 30 Saft -
1A-Pharma nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschiechtern.

4. Welche Nebenwirkungen sind miqlich?

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger ais 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: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieflich Einzelfélle

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Gesichtsédem, Atemnot, Juckreiz), Fieber

Sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische) Re-
aktionen bis hin zum Schock

Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt
Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Wirkung auf die Haut
Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Epidermale Ne-
krolyse und Steven-Johnson-Syndrom

GegenmafBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion darf Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma nicht nochmals
eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
- wahren?

Arzneimittel, fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhatt vor
Licht zu schutzen.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche
Nach Anbruch der Packung ist Ambroxol 30 Saft - 1A-Phar-
ma 12 Monate haltbar.

6. Weitere Informationen

Was Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma enthiilt:
Der Wirkstoff ist: Ambroxolhydrochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzoesdure, Glycerol, Hyetellose, Levomenthol, Propy-
lenglycol, Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)
(Ph.Eur.), gereinigtes Wasser, Aprikosen-Aroma

Wie Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma aussieht und Inhalt
der Packung:
klare Lésung zum Einnehmen

Ambroxol 30 Saft - 1A-Pharma ist in Packungen mit
100 ml (N1) und 250 ml (N2) Losung erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet:
Februar 2008

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fir Kinder auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

636321
212608
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