GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

1 Tablette zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen enthalt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

® ®
acits
Arzneimittel GmbH

Bajuwarenring 14
82041 Oberhaching

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, mu3 Ambroxol
acis® 30 mg Trinktabletten jedoch vorschriftsmaBig 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 Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

aufsuchen

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

D

1.

2.

iese Packungsbeilage beinhaltet:
Was sind Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Ambroxol acis®
30 mg Trinktabletten beachten?

Wie sind Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten einzu-
nehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten aufzube-
wahren?

Weitere Informationen

Was sind Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten sind ein Arzneimittel zur
Schleimlésung bei Atemwegserkrankungen mit zahem
Schleim (Expektorans).

Anwendungsgebiet

zur schleimlosenden Behandlung bei akuten und chronischen
Erkrankungen der Bronchien und der Lunge mit zdhem
Schleim

Was miissen Sie vor der Anwendung von Ambroxol acis®
30 mg Trinktabletten beachten?

Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten diirfen nicht
angewendet werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ambroxol-
hydrochlorid, dem Wirkstoff von Ambroxol acis® 30 mg
Trinktabletten oder einen der sonstigen Bestandteile von
Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ambroxol
acis® 30 mg Trinktabletten ist erforderlich

Sehr selten ist Uber das Auftreten von schweren
Hautreaktionen  wie  Stevens-Johnson-Syndrom  und
Lyell-Syndrom in zeitlichem Zusammenhang mit der
Anwendung von Ambroxol berichtet worden. Bei Neu-
auftreten von Haut- und Schleimhautverédnderungen sollte
daher unverziglich d&rztlicher Rat eingeholt und die
Anwendung von Ambroxol beendet werden.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrdnkten Nierenfunktion oder an
einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Ambroxol acis®
30 mg Trinktabletten nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in
groBeren Einnahmeabstinden oder in verminderter Dosis)
angewendet werden (siehe auch Abschnitt 3.2). Bei einer
schweren Niereninsuffizienz muB mit einer Anhdufung der in
der Leber gebildeten Abbauprodukte von Ambroxol gerechnet
werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit
ubermaBiger Sekretansammlung einhergehen (z. B. malignes
Ziliensyndrom), sollte Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten
wegen eines mdglichen Sekretstaus nur unter drztlicher
Kontrolle, angewandt werden.

Kinder

Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten sind aufgrund des

hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fir Kinder unter
6 Jahren. Hierfiir stehen Arzneimittel in Form von Saft oder
Tropfen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verflgung.

Bei Anwendung von Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten
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 verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Ambroxol/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von Ambroxol acis® 30 mg
Trinktabletten und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein gefahr-
licher Sekretstau entstehen, so daB die Indikation zu dieser
Kombinationsbehandlung besonders sorgfaltig gestellt
werden sollte.

Bei Anwendung von Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen
vorliegen, sollten Sie Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten
wahrend der Schwangerschaft nur auf Anordnung lhres
Arztes anwenden und nur nachdem dieser eine sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Abwégung vorgenommen hat.

Der Wirkstoff aus Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten geht
beim Tier in die Muttermilch tiber. Da bisher keine ausreichen-
den Erfahrungen am Menschen vorliegen, sollten Sie
Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten in der Stillzeit nur auf
Anordnung Ihres Arztes einnehmen/anwenden.

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

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten daher erst nach
Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, daB
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt Aspartam als Quelle fur
Phenylalanin und kann schadlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben.

Wie sind Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten 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 iibliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten sonst nicht richtig
wirken kénnen!




Kinder von 6 bis 12 Jahren

In der Regel werden 2 -3mal téglich je 1/2 Tablette Ambroxol
acis® 30 mg Trinktabletten (entsprechend 2 - 3mal 15 mg
Ambroxolhydrochlorid) eingenommen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

In der Regel werden wahrend der ersten 2 - 3 Tage 3mal
taglich je 1 Tablette Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten
(entsprechend  3mal 30 mg Ambroxolhydrochlorid)
eingenommen, danach werden 2mal tdglich je 1 Tablette
Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten (entsprechend 2mal
30 mg Ambroxolhydrochlorid) eingenommen.

Hinweis

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

Art und Gesamtdauer der Anwendung

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

Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten werden nach den
Mahlzeiten in einem Glas Wasser aufgeldst eingenommen
(vorher umriihren).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, daB die Wirkung von Ambroxol acis®
30 mg Trinktabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ambroxol acis® 30 mg
Trinktabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei Uber-
dosierung von Ambroxol, dem Wirkstoff von Ambroxol acis®
30 mg Trinktabletten, nicht beobachtet worden. Uber kurz-
zeitige Unruhe und Durchfall ist berichtet worden.

Bei versehentlicher oder beabsichtigter extremer Uber-
dosierung kénnen vermehrte Speichelsekretion, Wiirgereiz,
Erbrechen und Blutdruckabfall auftreten.

Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung. AkutmaBnah-
men, wie Auslosen von Erbrechen und Magenspilung, sind
nicht generell angezeigt und nur bei extremer Uberdosierung
zu erwdgen. Empfohlen wird eine Behandlung entsprechend
den auftretenden Zeichen der Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol acis® 30 mg Trink-
tabletten vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol acis® 30 mg
Trinktabletten einzunehmen, oder zuwenig eingenommen
haben, setzen Sie bitte zum né&chsten Zeitpunkt die
Anwendung von Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten fort,
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie die Anwendung von Ambroxol acis® 30 mg
Trinktabletten abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambroxol acis® 30 mg
Trinktabletten nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Ambroxol
acis® 30 mg Trinktabletten haben, fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ambroxol acis® 30 mg Trinktablet-
ten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

sehr hiufig: hdufig:

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

gelegentlich: selten:

weniger als 1 von 100, aber weniger als 1 von 1000,
mehr als 1 von 1000 aber mehr als 1 von
Behandelten 10000 Behandelten

sehr selten:

Weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen:
gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag,
Gesichtsodem, Atemnot, Juckreiz), Fieber

sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen
bis hin zum Schock

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

GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
dirfen Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten nicht nochmals
eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie sind Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten aufzube-
wahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Vor Licht schiitzen!

Nicht tber 25 °C lagern!

In der Originalverpackung lagern. Die Originalverpackung fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht
zu schitzen.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf den Blisterstreifen

und auf der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

. Weitere Informationen

Was Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten enthdlt
Der Wirkstoff ist Ambroxolhydrochlorid.

1 Tablette zur Herstellung einer Ldsung zum Einnehmen
enthalt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind Mikrokristalline Cellulose,
Citronensdure-Monohydrat, Lactose-Monohydrat, Crospo-
vidon, Aspartam (E951), Saccharin-Natrium, Maisstarke,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Himbeeraroma.

1 Tablette enthdlt 7,2 mg Aspartam (entsprechend 4,04 mg
Phenylalanin).

Wie Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten aussehen und
Inhalt der Packung

WeifBe, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Ambroxol acis® 30 mg Trinktabletten sind in Packungen mit
20 Trinktabletten (N1) oder
40 Trinktabletten (N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer  Hersteller

acis Arzneimittel GmbH mibe GmbH
Bajuwarenring 14 Miinchener StraBe 15
82041 Oberhaching 06796 Brehna
Telefon: 089 [ 44 23 24 60

Telefax: 089 [ 44 23 24 666

e-mail: info@acis.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2006.

[2006-05-03_008]

® o
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Arzneimittel GmbH

Bajuwarenring 14
82041 Oberhaching
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