Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mucoangin

gegen Halsschmerzen
Waldbee

20 mglLutschtabIett

Wirkstoff: Ambroxolhydrochiorid

a

Boehringer
Ingelheim

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen {iber 12 Jahren

wichtige Informationen fiir Sie.

missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiit

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere vorschriftsmaBig angewendet werden.,
o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

® Wenn sich thre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt,

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

== Inhalt dieser Packungsbeilage:

1. Was ist MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
= Waldbeere und wofiir wird es angewendet?
s 2- Was miissen Sie vor der Einnahme von
MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere
beachten?
3. Wie ist MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST MUCOANGIN GEGEN
HALSSCHMERZEN WALDBEERE UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere ist
ein Lokalanasthetikum {Halsschmerzmittel).

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere dient
zur Schmerzlinderung bei akuten Halsschmerzen.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON MUCOANGIN GEGEN
HALSSCHMERZEN WALDBEERE
BEACHTEN?

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere darf nicht eingenommen
werden,

o wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentber
Ambroxol oder einen der sonstigen Bestandteile
von MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere sind

e wenn Sie eine Fructose-Unvertraglichkeit haben,
T THVNANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere

Obwohl es keinen Hinweis gibt, dass dies auch fiir
die Anwendung von Ambroxol bei Halsschmerzen
zutrifft, sollte bei Neuauftreten von Haut- oder
Schieimhautverdnderungen unverziiglich arztlicher
Rat eingeholt und vorsichtshalber die Behandiung
mit Ambroxol beendet werden.

Kinder

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere
sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
in dieser Altersgruppe dokumentiert sind.

Einnahme von MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere zusammen
mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handeit.

Es sind keine klinisch relevanten ungunstigen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein
bekannt. Die gleichzeitige Gabe von Ambroxol und
antibakteriell wirksamen Substanzen (Antibiotika
wie Amoxicitlin, Cefuroxim, Erythromycin,
Doxycyclin) fithrt jedoch zu hoheren Antibiotika-
Konzentrationen im Lungengewebe.

Einnahme von MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken

Es sind keine relevanten Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Umfangreiche klinische Erfahrungen nach der
28. Schwangerschaftswoche haben keinen Hinweis
auf eine schadigende Wirkung wahrend der
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1. WAS IST MUCOANGIN GEGEN
HALSSCHMERZEN WALDBEERE UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere ist
ein Lokalanasthetikum (Halsschmerzmittel).

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere dient
zur Schmerzlinderung bei akuten Halsschmerzen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON MUCOANGIN GEGEN
HALSSCHMERZEN WALDBEERE
BEACHTEN?

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere darf nicht eingenommen
werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Ambroxol oder einen der sonstigen Bestandteile
von MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere sind

e wenn Sie eine Fructose-Unvertraglichkeit haben,
da MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere
Sorbitol enthalt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere ist erforderlich:

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere ist
fiir die Behandlung von Geschwiiren der Mund-
schleimhaut (Aphthen) nicht geeignet. In einem
solchen Fall sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Atemnot kann im Zusammenhang mit einer
zugrunde liegenden Erkrankung, wie z.B. bei einer
Schwellung des Rachens, beobachtet werden. Auch
ortliche allergische Reaktionen (siehe Abschnitt 4:
Schwellung von Haut und Schleimhaut) kénnen eine
Atemnot verursachen.

Die lokalanésthetischen Eigenschaften von
Ambroxol kénnen zu einer Veranderung der
Geschmackswahrnehmung im Rachen beitragen
(siehe Abschnitt 4: Taubheitsgefiihl in Mund und
Rachen).

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung von Substanzen mit Schleim l6sender
Wirkung (z.B. Ambroxol) Uber das Auftreten von
schweren Hauterscheinungen wie Stevens-Johnson-
Syndrom und Lyell-Syndrom bei der Anwendung
dieser Substanzen zur Schleimldsung berichtet
worden, welche in den meisten Fallen mit der
Grundkrankheit bzw. mit der Begleitmedikation
erkldrt werden konnten.

L ANNIVIVAVUE DTECHIUREL weruen,

Kinder

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere
sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
in dieser Altersgruppe dokumentiert sind.

Einnahme von MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere zusammen
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.

Es sind keine klinisch relevanten ungiinstigen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt. Die gleichzeitige Gabe von Ambroxol und
antibakteriell wirksamen Substanzen (Antibiotika
wie Amoxicillin, Cefuroxim, Erythromycin,
Doxycyclin) fiihrt jedoch zu héheren Antibiotika-
Konzentrationen im Lungengewebe.

Einnahme von MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine relevanten Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stilizeit

Schwangerschaft

Umfangreiche klinische Erfahrungen nach der

28. Schwangerschaftswoche haben keinen Hinweis
auf eine schadigende Wirkung wahrend der
Schwangerschaft ergeben. Dennoch wird
MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere
nicht wahrend der Schwangerschaft, vor allem
nicht wahrend des ersten Schwangerschaftsdrittels,
empfohlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht in die Muttermilch
Uber. Deshalb wird MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere fir stillende Miitter nicht
empfohlen, auch wenn unerwiinschte Wirkungen
beim gestillten Kind nicht zu erwarten sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Bei der Anwendung von MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere in der empfohlenen
Dosierung {siehe Abschnitt 3.2) ist keine
Beeintrachtigung zu erwarten.

3. WIE IST MUCOANGIN GEGEN
HALSSCHMERZEN WALDBEERE
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

310502-01




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche
Tagesdosis von bis zu 6 Lutschtabletten fiir
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nicht zu
Uberschreiten.

Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum
(zum Lutschen).

Nehmen Sie MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere ohne &rztlichen Rat nicht langer als
3 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge MUCOANGIN
gegen Halsschmerzen Waldbeere
eingenommen haben, als Sie sollten

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann MUCOANGIN gegen
Halsschmerzen Waldbeere Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Gelegentlich: mehr als 1 von
1.000 Behandelten
Selten: mehrals 1 von
10.000 Behandelten
Sehr selten: 1 oder weniger von
10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfdlle
Haufigkeit Haufigkeit kann aus den
nicht bekannt: verfligbaren Daten nicht

berechnet werden

Nebenwirkungen

Immunsystem, Haut und Unterhautzellgewebe
Selten: allergische Reaktionen,
vorwiegend als Hautausschlag

Sehr selten: schwere, akute allergische
(anaphylaktische) Reaktionen

Haufigkeit Schwellung von Haut und

nicht bekannt: Schleimhaut (Angioddem),
Nesselsucht (Urtikaria)

Nervensystem

Gelegentlich: Geschmacksstdrungen

(z.B.Veranderung der
Geschmackswahrnehmung)

Magen-Darm-Trakt

Gelegentlich: leichte Stérungen des oberen
Magen-Darm-Bereiches wie
z.B. Sodbrennen, Verdauungs-
stérungen, Erbrechen, Ubelkeit,
trockener Mund, Taubheits-
gefiihl in Mund und Rachen

Wie bei allen Arzneimitteln, die Sorbitol enthalten,
kénnen erhéhte Stuhlfrequenz oder Durchfall
auftreten.

Informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder wenn Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
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5.WIE IST MUCOANGIN GEGEN
HALSSCHMERZEN WALDBEERE
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung
aufgedruckten Verfalidatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Arzneimittel nicht bei Temperaturen tiber 30 °C
aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere enthilt

Der Wirkstoff ist:
Ambroxolhydrochlorid

Eine Lutschtablette enthalt
20 mg Ambroxolhydrochiorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol 1,38 g (entspricht ca. 0,12 BE),

Macrogol 6000, Sucralose (E 955}, Talkum,
Schwarze Johannisbeere-Aroma, Menthol-Aroma

Wie MUCOANGIN gegen Halsschmerzen
Waldbeere aussieht und Inhalt der Packung

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere sind
runde, weille Tabletten mit abgerundeten Kanten.
Beide Seiten sind flach.

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere ist in
Packungen mit 18 Lutschtabletten (N1) erhaltlich.

MUCOANGIN gegen Halsschmerzen Waldbeere ist
zuckerfrei.

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Telefon: 0 800/77 90 900

Telefax: 061 32/72 99 99

www.mucoangin.de

Hersteller

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
{iberarbeitet im Dezember 2008.



Sehr selten:

Haufigkeit
nicht bekannt:

Nervensystem
Gelegentlich:

Magen-Darm-Trakt
Gelegentlich:

vorwiegena ais nautausscniag

schwere, akute allergische
(anaphylaktische) Reaktionen

Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angio6dem),
Nesselsucht (Urtikaria)

Geschmacksstérungen
(z.B.Veranderung der
Geschmackswahrnehmung)

leichte Stérungen des oberen
Magen-Darm-Bereiches wie
z.B. Sodbrennen, Verdauungs-
stérungen, Erbrechen, Ubelkeit,
trockener Mund, Taubheits-
gefiihl in Mund und Rachen

Wie bei allen Arzneimitteln, die Sorbitol enthalten,
kénnen erhéhte Stuhlfrequenz oder Durchfall

auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

www.mucoangin.de

Hersteller

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

{iberarbeitet im Dezember 2008.
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