ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ambroxol AL 30

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid 30 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige informationen fiir

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiitlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen;
muss Ambroxol AL 30 jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

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

einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebehwirkungen Sie erheblich besintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
. Was ist Ambroxol AL 30 und woflr wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Ambroxol AL 30 beachten?

1

2

3. Wie ist Ambroxol AL 30 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Ambroxol AL 30 aufzubewahren?
6. Weitere informationen

1. Was ist Ambroxol AL 30 und wofiir wird es
angewendet?

Ambroxol AL 30 ist ein Arzneimittel zur Schieimiésung bei
Atemwegserkrankungen mit zahem Schleim (Expektorans).

Ambroxol AL 30 wird angewendet zur schleimiésenden
Behandiung bei akuten und chronischen Erkrankungen
der Bronchien und der Lunge mit z&hem Schleim.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ambroxol AL 30 beachten?

Ambroxol AL 30 darf nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Ambroxolhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Ambroxol AL 30 sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambroxol AL
30 ist erforderlich

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

Bei Neuauftreten von Haut- und Schieimhautverdnde-
rungen solite daher unverzlglich &rztlicher Rat eingeholt
und die Anwendung von Ambroxol beendet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit
iberméBiger Sekretansammliung einhergehen (z.B. malig-
nes Ziliensyndrom), sollte Ambroxol AL 30 wegen eines
méglichen Sekretstaus nur unter arztlicher Kontrolle ein-
genommen werden.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder an
einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Ambroxol
AL 30 nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in gréBeren Ein-
nahmeabsténden oder in verminderter Dosis) eingenom-
men werden.

Bei einer schweren Niereninsuffizienz muss mit einer An-
h&ufung der in der Leber gebildeten Abbauprodukte von
Ambroxol gerechnet werden.

Kinder

Ambroxol AL 30 ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes
nicht geeignet flUr Kinder unter 6 Jahren. Hierflr stehen
Arzneimitte! in Form von Saft/Tropfen mit geringerem
Wirkstoffgehalit zur Verflgung.

Bei Einnahme von Ambroxol AL 30 mit anderen Arznei-
mitteln

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 AL 30 und
hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund des
eingeschrankten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekret-
stau entstehen, so dass die Indikation zu dieser Kombina-
tionsbehandlung besonders sorgféltig gestellt werden
sollte.

Schwangerschafrt und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen
vorliegen, sollten Sie Ambroxol AL 30 wahrend der Schwan-
gerschaft nur auf Anordnung ihres Arztes einnehmen und
nur nachdem dieser eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwa-
gung vorgenommen hat.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht beim Tier in die Muttermilch
tber. Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am
Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxo! AL 30 in der
Stillzeit nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

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

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Be-
standteile von Ambroxol AL 30

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Ambroxol AL 30 daher erst nach Ricksprache mit lhrem

')




Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern feiden.

3. Wie ist Ambroxol AL 30 einzunehmen?
Nehmen Sie Ambroxol AL 30 immer genau nach der An-
weisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen
Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lbliche
Dosis

Die folgenden Angaben geften, soweit thnen lthr Arzt
Ambroxol AL 30 nicht anders verordnet hat. Bitte haften
Sie sich an die Anwendungsvorsctriften, da Ambroxot AL
30 sonst nicht richtig wirken kann!

Kinder von 6 bis 12 Jahren

In der Regel werden 2- bis 3-mal taglich je 2 Tablette
Ambroxol AL 30 (entspr. 30-45 mg Ambroxothydrochlorid/
Tag) eingenommen.

Erwachsene und Jugendtiche ab 12 Jahren

In der Regel werden wahrend der ersten 2-3 Tage 3-mal
taglich je 1 Tablette Ambroxo! AL 30 (entspr. 90 mg Ambro-
xolhydrochlorid/Tag) eingenommen, danach werden 2-mat
tégtich je 1 Tablette Ambroxol AL 30 (entspr. 80 mg Ambro-
xothydrochlorid/Tag) eingenommen.

Hinweis:

Bei der Erwachsenendosierung ist eine Steigerung der
Wirksamkeit gegebenentalls durch die Gabe von 2-mal
taglich 80 mg Ambroxothydrochiorid (entspr. 120 mg
Ambroxofhydrochiorid/Tag) méglich.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden am besten nach den Mahizeiten un-
zerkaut mit ausreichend Fllssigkeit (z. B. Wasser, Tee oder
Fruchtsaft) eingenommen.

Dauer der Anwendung

Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschiimmert oder nach
4-5 Tagen keine Besserung eintritt, soilten Sie einen Arzt
aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ambroxo/
Al 30 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ambroxol AL 30 einge-
nommen haben, als Sie soliten

Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei
Uberdosierung von Ambroxol nicht beobachtet worden.
Uber kurzzeitige Unruhe und Durchfall ist berichtet worden.
Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer Uber-
dosierung kdnnen vermehrte Speichelsekretion, Wirge-
reiz, Erbrechen und Biutdruckabfall auftreten.

Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung.
AkutmaBnahmen, wie Ausiosen von Erbrechen und Ma-
genspliung, sind nicht genereif angezeigt und nur bei ex-
tremer Uberdosierung zu erwégen. Empfohien wird eine
Behandlung entsprechend den auftretenden Zeichen der
Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxo! AL 30 vergessen
haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol Al 30 einzu-
nehmen, oder zu wenig eingenommen haben, setzen Sie
bitte zum nachsten Zeitpunkt die Einnahme von Ambroxol
AL 30 fort, wie in der Dosierungsanieitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol AL 30 abbrechen
Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambroxol AL 30
nicht ohne Riicksprache mit threm Arzt ab. thre Krankheit
kdnnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol AL 30 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandeilten
Haufig: Bei weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gefegentlich: Bei weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandeiten

Selten: Bei weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10000 Behandeiten
Sehr seften: Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten

oder unbekannte Haufigkeit

Mdgliche Nebenwirkungen

Immunsystem

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

Sehr selten: Schwere allergische (anaphylaktische) Reak-
tionen bis hin zum Schock.

Magen-Darm-Trakt

Gelegentiich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Haut und Unterhautzellgewebe

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen, wie Stevens-dohn-
son-Syndrom und Lyell-Syndrom.

Gegenmafinahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindtichkeitsreak-
tion darf Ambroxol AL 30 nicht nochmals eingenommen
werden.

informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ambroxol AL 30 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdrickpackung nach ,Verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den inhalt vor
Licht zu schitzen!

6. Weitere Informationen

Was Ambroxol AL 30 enthilt

Der Wirkstoff ist Ambroxothydrochlorid.

1 Tabiette enth&lt 30 mg Ambroxothydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Ceilulose,
Crospovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(SFIS}E:L), Maisstérke, Povidon, Siliciumdioxid H,0, 16sliche

Wie Ambroxof AL 30 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, gewdibte Tabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Ambroxol AL 30 ist in Packungen mit 20 (N1}, 50 (N2} und
100 (N3) Tabletten erhditlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG
Gottliieb-Daimler-Straie 19 . D-89150 Laichingen
Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im
August 2006
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