GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Ge-

brauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen.

- Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche
Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmég-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Ambroxol 75 retard Heumann jedoch vorschrifts-
méaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

1. Wasist Ambroxol 75 retard Heumann und wofiir wird
es angewendet?

2. Was muss vor der Einnahme von Ambroxol 75 retard
Heumann beachtet werden?

3. Wieist Ambroxol! 75 retard Heumann einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ambroxol 75 retard Heumann aufzubewah-
ren?

6. Weitere Angaben.

Ambroxol 75 retard
Heumann

Hartkapseln, retardiert mit 75 mg Ambroxolhydrochlorid

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ambroxolhydro-

chlorid.

1 Retardkapsel enthélt 75 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Gelatine, Maisstérke, Talkum, Po-

vidon, Schellack;

Farbstoffe: Amaranth (E 123), ), Indigocarmin (E 132).

Ambroxol 75 retard Heumann ist in Originalpackungen

mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Retardkapseln erhilt-

lich.

1. Was ist Ambroxol 75 retard Heumann und wie
wird es angewendet?

1.1 Ambroxol 75 retard Heumann ist ein Arzneimittel zur
Schleimlésung bei Atemwegserkrankungen mit zi-
hem Schieim (Expektorans).

1.2 von:

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siidwestpark 50

90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
Internet: wwy.heumann.de

1.3 Ambroxol 75 retard Heumann wird angewendet
zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und
chronischen Erkrankungen der Bronchien und der
Lunge mit z&hem Schleim.

2. Was muss vor der Einnahme von Ambroxol 75 re-
tard Heumann beachtet werden?

Ambroxol 75 retard Heumann darf nicht eingenom-
men werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Ambroxolhydrochlorid, Amaranth (E 123) odereinem
der sonstigen Bestandteile von Ambroxol 75 retard
Heumann sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ambroxol 75 retard Heumann ist erforderlich

Sehr selten ist liber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und
Lyell-Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der

2.
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Anwendung von Ambroxol berichtet worden. Bei
Neuauftreten von Haut- und Schleimhautveradnde-
rungen sollte daher unverziglich arztlicher Rat ein-
geholt und die Anwendung von Ambroxol beendet
werden.
Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leber-
funktion
Wenn Sie an einer eingeschrénkten Nlerenfunktlon
Zer gn einer schweren Lebererkrankung leiden,
darf Ambroxol 75 retard Heumann nur mit besonde-
rer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeabstanden
oderinverminderter Dosis) angewendet werden (sie-
he auch Abschnitt 3.2).Bei einer schweren Nierenin-
suffizienz muss mit einer Anhaufung derin der Leber
gebildeten Abbauprodukte von Ambroxol gerechnet
werden.
Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien,
die mit iibermé&Biger Sekretansammlung einherge-
hen (z. B. malignes Ziliensyndrom), sollte Ambroxol
75 retard Heumann wegen eines moglichen Sekret-
staus nur unter arztlicher Kontrolle angewendet wer-
den.
Kinder
Ambroxol 75 retard Heumann ist aufgrund des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fiir Kinder unter 12
Jahren.
Schwangerschaft
Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am
Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol 75 retard

Heumann wihrend der Schwangerschaft nur auf An- [ IEGEGE_z_G

ordnung lhres Arztes einnehmen, und nur nachdem
dieser eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung vor-
genommen hat.
Stillzeit
Der Wirkstoff aus Ambroxol 75 retard Heumann geht
beim Tier in die Muttermilch {iber. Da bisher keine
ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorlie-
gen, soliten Sie Ambroxol 75 retard Heumann in der
Stillzeit nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.
Verkehrstiichtigkeit und das_Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestand-
teile von Ambroxol 75 retard Heumann
Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose (Saccharose).
Bitte nehmen Sie Ambroxol 75 retard Heumann da-
her erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
tréglichkeit leiden.
Amaranth (E 123) kann Uberempfindlichkeitsreak-
tionen hervorrufen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angevsendet haben, auch
% enn €s sich um nicht verschreibungsofiichtige Arz-
neimittel hangdst
Ambroxol/A ntitussiva
Beikombinierter Anwendung von Ambroxo! 75 retard
Heumann und hustenstillenden 1/itteln (Antitussiva)
kann aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes
ein gefahrlicher Sekretstau entstehen, so dass die In-
dikation zu dieser Kombmatlonsbehandlung be-
sonders sorgfaltig gestellt werden sollte.

3. Wie ist Ambroxol 75 retard Heumann einzuneh-
men?
Nehmen Sie Ambroxol 75 retard Heumann immer ge-
nau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art und Dauer der Anwendung
Ambroxol 75 retard Heumann Retardkapselnwerden
nach der Mahlzeit unzerkaut mit reichlich Fllissigkeit
(z. B. ein Glas Wasser) eingenommen.




Hinweis:
Die schleimlésende Wirkung von Ambroxol 75 retard
Heumann wird durch Fliissigkeitszufuhr verbessert.
Aus diesem Grund ist eine ausreichende Fliissig-
keitszufuhr wihrend der Behandlung erforderlich.
3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbli-
che Dosis
Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen Ihr Arzt
Ambroxol 75 retard Heumann nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrif-
ten, da Ambroxol 75 retard Heumann sonst nicht rich-
tig wirken kann!
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
In der Regel wird einmal téglich 1 Retardkapsel Am-
broxol 75 retard Heumann (entsprechend 75 mg Am-
broxolhydrochlorid) eingenommen.
Hinweis:
Bei der Erwachsenendosierung ist eine Steigerung
der Wirksamkeit gegebenenfalls durch die Gabe von
2-mal téglich 60 mg Ambroxolhydrochlorid (ent-
spricht 120 mg Ambroxolhydrochiorid /Tag) méglich.
3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge Ambroxol 75 retard
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind
bei Uberdosierung von Ambroxol, dem Wirkstoff von
Ambroxol 75 retard Heumann, nicht beobachtet wor-
den. Uber kurzzeitige Unruhe und Durchfall ist be-
richtet worden.
Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer
Uberdosierung kénnen vermehrte Speichelsekre-
tion, Wiirgereiz, Erbrechen und Blutdruckabfall auf-
treten. '
Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung. Akut-
maBnahmen, wie Auslsen von Erbrechen und Ma-
genspiilung, sind nicht generell angezeigt und nur bei
extremer Uberdosierung zu erwégen. Empfohlen
wird eine Behandlung entsprechend den auftreten-
den Zeichen der Uberdosierung.
Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, da-
mit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.
3.4 Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol 75 retard
Heumann vergessen haben
Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol 75 re-
tard Heumann einzunehmen, oder zu wenig einge-
nommen haben, setzen Sie bitte zum nachsten Zeit-
punkt die Einnahme von Ambroxol 75 retard Heu-
mann fort, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol 75 retard Heu-
mann Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 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,
einschlieBlich Einzelfdlle

4.1 Nebenwirkungen
Generalisierte Storungen:
Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Hautausschlag, Gesichtsédem, Atemnot, Juckreiz),
Fieber.
Sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische)
Reaktionen bis hin zum Schock.
Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt:

Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Er-
brechen. .

Amaranth kann Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen.

4.2 GegenmaBnahmen .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Ambroxol 75 retard Heumann
. nicht nochmals eingenommen werden.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, auch solche, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Ambroxol 75 retard Heumann aufzube-
wahren?

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf Falt-
schachtel und Durchdriickpackung aufgedruckt.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach die-
sem Datum! :
Ambroxol 75 retard Heumann vor Licht schiitzen,
nicht tiber 25 °C aufbewahren!

Stand der Information:

Juli 2005

6. Weitere Angaben
Apothekenpflichtig

i
HEUMANN

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Ambroxo! 75 retard Heumann, ein Arzneimit-
tel mit dem bewahrten Wirkstoff Ambroxolhydrochlorid,
erhalten.

Dieses Arzneimittel soll lhnen. helfen, schneller be-
schwerdefrei zu werden. Damit Ambroxol 75 retard Heu-
mann seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es wich-
tig, dass Sie sich an die Dosierungsanleitung in der Ge-
brauchsinformation oder die Angaben lhres Arztes
halten. -

Bei Unkiarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!

Wichtige Information zur Entsorgung die-
ses Arzneimittels und seiner Verpackung
Die Heumann Pharma GmbH & Co. Generica
KG hat sich dem Ricknahme- und Verwer-
tungssystem Vfw-REMEDICA angeschlossen.
Wir bitten Sie deshalb, dieses Arzneimittel
nicht dem Restmiill beizufiigen, sondern es zu-
sammen mit seiner Verpackung bei an Vfw-RE-
MEDICA teilnehmenden Apotheken abzuge-
ben.

Apothekenpflichtig

7068701-7583/10.05 - 113/95/7



