GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Ambroxol 30 Heumann
Tabletten mit 30 mg Ambroxolhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

-Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

-Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambroxol 30
Heumann beachten?

3. Wie ist Ambroxol 30 Heumann einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ambroxol 30 Heumann aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST AMBROXOL 30 HEUMANN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ambroxol 30 Heumann ist ein Arzneimittel zur Schleim-
I6sung bei Atemwegserkrankungen mit zéhem Schleim
(Expektorans).

Ambroxol 30 Heumann wird zur schleimlésenden
Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen
der Bronchien und der Lunge mit zdhem Schleim ange-
wendet.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
AMBROXOL 30 HEUMANN BEACHTEN?

Ambroxol 30 Heumann darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Ambroxolhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Kinder

Ambroxol 30 Heumann ist aufgrund des hohen Wirk-
stoffgehaltes nicht geeignet fiir Kinder unter 6 Jahren.
Hierfir stehen Arzneimittel in Form von Saft und
Tropfen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

In sehr wenigen Féllen ist (iber schwere Hautreaktionen
wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse (TEN) und akute generalisierte exanthemati-
sche Pustulose (AGEP) im zeitlichen Zusammenhang mit
der Anwendung von Substanzen mit schleimlésender
Wirkung (Expektorantien) wie Ambroxolhydrochlorid be-
richtet worden. In den meisten Fallen konnten diese
durch die Grunderkrankung der Patienten und/oder die
Begleitmedikation erklart werden. Sofern sich ein
zunehmender Hautausschlag (eventuell assoziiert mit
Blasenbildung oder Schleimhautldsion) entwickelt, soll-
te die Anwendung unverziiglich beendet und éarztlicher
Rat eingeholt werden. AuBerdem kdénnen im Anfangs-
stadium eines Stevens-Johnson-Syndroms oder einer
TEN zunachst unspezifische grippedhnliche Symptome
wie z. B. Fieber, Gliederschmerzen, Rhinitis, Husten und
Halsschmerzen auftreten. Durch diese unspezifischen
grippedhnlichen Anfangssymptome wird félschlicher-
weise womdglich eine symptomatische Behandlung mit
Husten- und Erkéaltungsmedikamenten begonnen.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leber-
funktion

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder
an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Ambro-
xol 30 Heumann nur auf arztliche Anweisung hin einge-
nommen werden. Wie fiir jedes Arzneimittel, das von
der Leber verstoffwechselt und Gber die Niere ausge-
schieden wird, kann bei Vorliegen einer stark einge-
schrankten Nierenfunktion eine Anh&ufung der in der
Leber gebildeten Stoffwechselprodukte (Metabolite)
von Ambroxol erwartet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die
mit UbermaBiger Sekretansammlung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom), sollte Ambroxol 30 Heu-
mann wegen eines moglichen Sekretstaus nur unter
arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Einnahme von Ambroxol 30 Heumann zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Ambroxol/Antitussiva

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ambroxol 30 Heu-
mann und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein
geféhrlicher Sekretstau entstehen, so dass die gleich-
zeitige Anwendung nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung erfolgen sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ambroxol erreicht das ungeborene Kind. Wahrend der
Schwangerschaft sollten Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, insbesondere nicht wahrend der ersten 3 Mo-
nate.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht im Tierversuch in die
Muttermilch tber. Eine Anwendung wéhrend der Stillzeit
ist nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Hinweise fiir eine Beeinflussung der
Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen; entsprechende Studien sind nicht durchge-
fihrt worden.

Ambroxol 30 Heumann enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Ambroxol 30 Heumann daher erst
nach Rucksprache mit |hrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST AMBROXOL 30 HEUMANN EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei |hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder von 6 bis 12 Jahren

In der Regel werden 2- bis 3-mal téaglich je 2 Tablette
Ambroxol 30 Heumann (entsprechend 2- bis 3-mal 15 mg
Ambroxolhydrochlorid /Tag) eingenommen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

In der Regel werden wahrend der ersten 2 - 3 Tage 3-mal
téglich je 1 Tablette Ambroxol 30 Heumann (entspre-
chend 3-mal 30 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein-
genommen, danach werden 2-mal taglich je 1 Tablette
Ambroxol 30 Heumann (entsprechend 2-mal 30 mg
Ambroxolhydrochlorid /Tag) eingenommen.

Hinweis
Bei der Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche ab
12 Jahren ist eine Steigerung der Wirksamkeit gegebe-
nenfalls durch die Gabe von 2-mal téglich je 2 Tabletten
(entsprechend 120 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)
maoglich.

Art und Dauer der Anwendung
Ambroxol 30 Heumann sind Tabletten zum Einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Ambroxol 30 Heumann Tabletten werden zu oder unab-
hangig von den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser, Tee oder Fruchtsaft)
eingenommen.

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



Wenn_Sie eine groBere Menge von Ambroxol 30
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Spezielle Krankheitserscheinungen einer Uberdosie-
rung sind bis jetzt nicht berichtet worden.

Die bei versehentlicher Uberdosierung oder Arzneimit-
telverwechselung beobachteten Krankheitsanzeichen
stimmen mit den Nebenwirkungen Uberein, die bei der
empfohlenen Dosierung auftreten kénnen (siehe Ab-
schnitt 4). Bitte wenden Sie sich im Falle einer Uberdo-
sierung an einen Arzt, da eine Therapie der Krankheits-
anzeichen erforderlich sein kann.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt Giber den aufgenommenen Wirkstoff infor-
mieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol 30 Heumann
vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambroxol 30 Heu-
mann einzunehmen oder zu wenig eingenommen haben,
setzen Sie bitte zum nachsten Zeitpunkt die Einnahme
von Ambroxol 30 Heumann fort, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ambroxol 30 Heumann
abbrechen

Bei vorzeitigem Abbruch der Behandlung kénnen sich
die Symptome verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig

kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig

kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich

kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten

kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten

kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt: schwere allergische (anaphylaktische)
Reaktionen bis hin zum Schock,
Schwellung von Haut und Schleimhaut,
Juckreiz

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-

webes

Selten: Hautausschlag, Nesselsucht

Nicht bekannt: schwere Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-
lyse, generalisierte exanthematische
Pustulose)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit

Gelegentlich:  Erbrechen, Durchfall, Verdauungssto-
rungen, Bauchschmerzen

Sehr selten: ~ Verstopfung, vermehrter Speichelfluss

Nicht bekannt: Trockenheit im Hals

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

des Mediastinums

Sehr selten:  vermehrte Flussigkeitsabsonderung aus
der Nase R

Nicht bekannt: Atemnot (als Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: erschwertes Wasserlassen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich:  Fieber, Schleimhautreaktionen
GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion darf Ambroxol 30 Heumann nicht nochmals ein-
genommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST AMBROXOL 30 HEUMANN AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Durchdriickpackung nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Ambroxol 30 Heumann enthélt

- Der Wirkstoff ist: Ambroxolhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Ambroxol 30 Heumann aussieht und Inhalt der
Packung

Ambroxol 30 Heumann sind weiBe, runde Tabletten mit
Bruchkerbe.

Ambroxol 30 Heumann ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet
im Juni 2015.

i
HEUMANN

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Ambroxol 30 Heumann, ein Arzneimittel mit
dem bewahrten Wirkstoff Ambroxolhydrochlorid, er-
halten.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller be-
schwerdefrei zu werden. Damit Ambroxol 30 Heumann
seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig,
dass Sie sich an die Dosierungsanleitung in der Ge-
brauchsinformation oder die Angaben |hres Arztes hal-
ten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen
zur Anwendung in das dafiir bestimmte Feld auf der
Packung eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Apothekenpflichtig
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