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Ambroxol ams Tropfen

- Lésung zum Emnehmen
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Dieses Arzneimitte! ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen
Ambroxol acis® Tropfen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

| - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. _ S

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Ambroxol ams® Tropfen und wofur werden sie

angewendet?

"~ 2.Was muss vor der Anwendung von Ambroxol acis® Tropfen

beachtet werden?
3. Wie sind Ambroxol acis® Tropfen anzuwenden’
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? :
5. Wie sind Ambroxol acis® Tropfen aufzubewahren?.

Ambroxol acis® Tropfen
Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ambroxolhydrochlond

.1 ml Losung enthilt 7,5 mg Ambroxolhydrochlond

Wirksame Bestandteile:

1 ml Losung enthalt 1,3 mg Methyl(4-hydroxybenzoat), Natriumsalz
{E 219) und 0,2 mg Propyl(4-hydroxybenzoat), Natriumsalz (E 217).
Die sonstigen Bestandteile sind: '
Natriummetabisulfit (E 223), Natriumcyclamat, Citronensaure-Mono-
hydrat, gereinigtes Wasser, Natriumhydroxid.
Ambroxol acis® Tropfen sind in Packungen mit

50 ml Lésung zum Einnehmen (N1) und
100 mi Lésung zum Einnehmen (N1) erhiltlich. -

1. Was sind Ambroxol acis® Tropfen und wofiir werden sfe
angewendet?. .

1.1 Ambroxol acis® Tropfen sind ein Arzneimittel zur Schleimldsung bei
Atemwegserkrankungen mit zdhem Schleim (Expektorans). -

1.2 von:
acis® Arzneimittel GmbH
Bajuwarenting 14
82041 Oberhaching
Telefon: 089 | 44 23 24 60
Telefax: 089 / 44 23 24 666
e-mail: info@acis.de

hergestellt von:

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

1.3 Ambroxol acis® Tropfen werden angewendet )
zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chronischen
Erkrankungen der Bronchien und der Lunge mit zihem Schleim.

2. Was muss vor der Anwendung von Ambroxol acis® Tropfen
beachtet werden?

2.1 Ambroxol acis® Tropfen’diirfen nicht angewendet werden .

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ambroxolhydro-

chlorid, Methyi{4-hydroxybenzoat), Natriumsalz, Propyl(4-hydroxy- -

benzoat), Natriumsalz, Natriummetabisulfit oder einen der
_sonstigen Bestandteile von Ambroxol acis® Tropfen sind.

'2 2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von' Ambroxol acis®

Tropfen ist erforderlich

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nieren- und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder an einer
schweren Lebererkrankung leiden, diirfen Ambroxol acis® Tropfen

 nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in groBeren Einnahmeabstédnden

oder in verminderter Dosis) angewendet werden (siehe auch-

Abschnitt 3.2). Bei einer schweren Niereninsuffizienz muss .mit

" einer Anhdufung der in der Léber gebildeten Abbauprodukte von

Ambroxol gerechnet werden.

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren Hautreaktione‘n
wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom im zeitlichen

- Zusammenhang mit der Anwendung von Ambroxol berichtet

2.3

worden. Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautveranderun-

gen sollte daher unverziiglich drztlicher Rat eingeholt und die’

Anwendung von Ambroxol acis® Tropfen beendet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit Gber- -

maBiger Sekretansammlung einhergehen (z.B. malignes Zilien-
syndrom), sollten Ambroxo! acis® Tropfen wegen eines méglichen
Sekretstaus nur-unter drztlicher Kontrolle angewendet werden.

a) Kinder i
Ambroxol acis® Tropfen diirfen bei Kindern unter 2 Jahren nur auf
drztliche Anweisung hin angewendet werden.

b) Schwangerschaft _
Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen
vorliegen, sollten Sie Ambroxol acis® Tropfen wéhrend der
Schwangerschaft nur auf Anordnung lhres Arztes anwenden und
nur nachdem dieser eine sorgfaltxge Nutzen-Risiko-Abwagung
vorgenommen hat

c) Stillzeit : -
Der Wirkstoff aus Ambroxol acis® Tropfen géht beim Tier in d|e
Muttermilch Gber. Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am

Menschen vorliegen, sollten Sie Ambroxol acis® Tropfen in der -

Stillzeit nur auf Anordnung Ihres Arztes anwenden.

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

e) Wichtige Warnhinweise {iber _bestimmte Bestandtelle von
Ambroxol acis® Tropfen

Methyl(4-hydroxybenzoat), Natriumsalz und Propyl(4-hydroxy-
benzoat), Natriumsalz kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Natriummetabisulfit kann in seltenen Fillen schwere Uber-

empfindlichkeitsreaktionen = und Bronchlalkrampfe {Broncho-
spasmen) hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/

" angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel handelt.
Ambroxol/Antitussiva.

~ Bei kombinierter Anwendung von Ambroxol acis® Tropfen und

hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund des einge-
schrénkten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entstehen,
so dass die Indikation zu dieser Kombinationsbehandlung beson-
ders sorgfiltig gestellt werden sollte. ‘
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Wie sind Ambroxal acis® Tronfen anzuwenden?

Wenden Sie Ambroxol acis® Tropfen immer genau nach der

" Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art und Gesamtdauer der Anwendung
Ambroxol acis® Tropfen werden nach den Mahlzeiten in Flssigkeit

- (z.B. Wasser, Tee oder Saft) verdiinnt eingenommen. ;
Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4-5 Tagen :

keine Besserung eintritt, soliten Sie einen Arzt aufsuchen.

‘Hinweis:

Die schleimlgsende Wirkung von Ambroxol acis® Tropfen wird
durch Flissigkeitszufuhr verbessert. Aus diesem Grund ist eine
ausreichende Fluissigkeitszufuhr gerade wahrend der Behandlung
erforderhch :

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Ambroxol
acis® Tropfen nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da Ambroxol acis® Tropfen sonst
nicht richtig'wirken kdnnen!

Kinder bis 2 Jahre:

Es werden 2mal téglich je 1 ml Losung eingenommen (entspre-
chend 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

- Kinder von 2 bis 5 Jahren:

Es werden 3mal téglich je 1 ml Lésung eingenommen (entspre-
chend 22,5 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 6 bis 12 Jahren:

" Es werden 2-3mal taglich je 2 ml Lésung eingenommen (entspre-

33

chend 30-45 mg AmbroxolhydrochloridfTag).
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

In der Regel werden wihrend dér ersten 2-3 Tage 3mal taglich

je 4 mi Lésung, (entsprechend 90 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)

eingenommen, danach werden 2mal téglich je 4 ml.Lésung (ent-

sprechend 60 mg Ambroxolhydrachlorid/Tag) eingenommen.

Hinweis: :

Bei der Erwachsenendosierung ist eine Steigerung der Wirksamkeit
gegebenfalls durch die Gabe von 2mal téglich 60 mg Ambroxol-
hydrochlorid (entspricht 120 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)
mogllch

Wenn Sie eine groBere Menge Ambroxol acis® Tropfen ange-
wendet haben, als Sie soliten

Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosie-
rung von Ambroxol, dem Wirkstoff von Ambroxol acis® Tropfen,
nicht beobachtet worden: Uber kurzzeitige Unruhe und Durchfall
ist 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 Magenspilung, sind nicht gene-

rell angezeigt und nur bei extremer Uberdosierung zu erwégen.
Empfohlen wird eine Behandlung entsprechend den auftretenden

Zeichen der Uberdosierung.
3.4 Wenn Sie die Anwendung von Ambroxol acis® Tropfen
vergessen haben
Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol acis® Tropfen anzu-
wenden, oder zuwenig angewendet haben, setzen Sie bitte zum
G100559
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néchsten Zeitpunkt die Anwendung von Ambroxol acis® Tropfen fort, - -
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben. ‘

- 3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Ambroxol acis®

Tropfen abgebrochen wird
Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambroxol acis® Tropfen nicht

" ohne Riickspraché mit lhrem Arzt ab. lhre Krankheit konnte sich

4.1

hierdurch verschlechtern.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Ambroxol acis® Tropfen Neben-
wirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als ,1 von 10 Behandelten

Héufig:

weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100
Behandelten .

Selten:

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Gelegentlich:

weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000
Behandelten

Sehr selten:
1 Fall oder weniger von 10.000 Behandelten emschhethh
Einzelfille

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen:
Gelegentlich: Uberempf’ndIlchke|tsreaktlonen (Hautausschlag,

Gesichtsoedem, Atemnot, Juckreiz), Fieber.
Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen
bis hin zum Schock.

Sehr selten:

Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt: '
Gelegentlich: Ubellgeit, Bauchschmerzen, Erbrechen.

Methyl(4-hydroxybenzoat), Natriumsalz und ‘Propyl(4-hydroxy-
benzoat), Natriumsalz kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,

:auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Natriummetabisulﬂt kann in seltenen Féllen schwere Allergien und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

4.2 GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion diirfen
Ambroxol acis® Tropfen nicht nochmals eingenommen werderg.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-

wirkungen bemerken, auch solche, die nicht in dieser

Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie sind Ambroxol acis® Tropfen aufzubewahren?

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Vor Licht schiitzen!
Nicht bei Temperaturen Gber 25 °C lagern'

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Flaschenetikett
sowie der Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arznei-
mittel nicht mehr nach diesem Datum!
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