Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ambrobene 15 mg/5 ml - Saft
Wirkstoff: Ambroxol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft und wofiir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft beachten?
Wie ist Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft und wofiir wird er angewendet?

Der in Ambrobene enthaltene Wirkstoff Ambroxol 16st gestautes und zidh haftendes Sekret aus den
Bronchien und der Luftr6hre und erleichtert das Abhusten.

Ambrobene eignet sich zur Behandlung von akuten und chronischen Erkrankungen der Atemwege, wie
Entziindung der Bronchialschleimhaut (Bronchitis), Bronchialasthma mit gleichzeitiger Entziindung der
Atemwege, krankhafte Erweiterung der Bronchien (Bronchiektasie) sowie zur Unterstiitzung der
Schleimlésung bei Entziindungen im Nasen-Rachenraum.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft beachten?
Ambrobene darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ambroxol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
- von Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ambrobene einnehmen,

- wenn der Abtransport des Schleims aus den Atemwegen gestort ist und infolgedessen ein
Sekretstau entsteht (z.B. beim malignen Ziliensyndrom),

- wenn Sie an einem Magen- und/oder Darmgeschwiir leiden,

- wenn Sie an schwerer Nieren- oder Leberfunktionseinschrankung leiden (siche auch Abschnitt
3 ,,Wie ist Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft einzunehmen?*).

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Ambroxol gab es Berichte iiber schwere Hautreaktionen.



Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt (einschlieBlich Schleimhautschidigung im Mund-, Hals-,
Nase-, Augen- und Genitalbereich) beenden Sie bitte die Anwendung von Ambrobene und holen Sie
iinverziiglich érztlichen Rat ein.

Wihrend der Frithphase mancher dieser schwerwiegenden Hauterkrankungen  kdnnen zuerst
unspezifische Grippe-dhnliche Vorzeichen wie z.B. Fieber, schmerzender Korper, Schnupfen, Husten
und Halsentziindung auftreten. Falls bei Ihnen solche Beschwerden auftreten, suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf.

Einnahme von Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gemeinsamer Anwendung von Ambrobene mit Arzneimitteln welche den Hustenreiz hemmen
(Antitussiva) kann ein gefdhrlicher Sekretstau entstehen. Thr Arzt wird nach sorgfiltiger Nutzen-/
Risikoabwégung entscheiden, ob Sie Ambrobene gleichzeitig mit hustenhemmenden Arzneimitteln
einnehmen diirfen.

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 dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Ambrobene darf wihrend der Schwangerschaft, inbesondere wéhrend der ersten 3 Monate nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt eingesetzt werden.

Ambroxol geht in die Plazenta (Mutterkuchen) iiber. Ambroxol geht in die Muttermilch iiber. Da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen beim Menschen vorliegen, ist Ambrobene in der Stillzeit nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt einzusetzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ambrobene hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt.

Es kann jedoch Schwindel bei lhnen auftreten. Daher ist bei Lenken von Fahrzeugen oder beim
Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten. Falls bei lhnen Schwindel auftritt, sind mogliche
gefdhrliche Tétigkeiten wie das Lenken eines Fahrzeuges oder das Bedienen von Maschinen zu
vermeiden.

Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft enthiilt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthélt 2,1 g Sorbitol pro 5 ml Losung.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie (oder Thr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Thr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine
Unvertriglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ilhnen eine hereditire
Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann — festgestellt wurde.

Der Kalorienwert betrdgt 2,6 kcal/g Sorbitol.
1 Messbecher mit 5 ml enthélt 2,1 g Sorbitol entsprechend 0,18 BE.
Sorbitol kann eine leicht abfithrende Wirkung haben.

Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 5 ml Losung, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.



3. Wie ist Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.
Ein graduierter Messbecher liegt bei.

Den Saft vorzugsweise nach den Mahlzeiten einnechmen. Ambrobene mit reichlich Fliissigkeit in Form
von Tee, Fruchtsaft oder Wasser einnehmen

Hinweis: reichliche Fliissigkeitszufuhr unterstiitzt die schleimlésende Wirkung von Ambrobene.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis bei
- Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren:
Wihrend der ersten 2-3 Tage 3mal téglich 10 ml, dann 2mal téglich 10 ml.
- Kindern:
Kinder von 2 bis 5 Jahren: 3mal taglich 2,5 ml;
Kinder von 5 bis 12 Jahren: 2—3mal téglich Sml.

Dosierung bei Nieren- und/oder Leberfunktionseinschrdankung
Bei schwerer Nierenfunktionseinschriankung oder schwerer Leberfunktionseinschrankung wird der Arzt
die Dosis entsprechend vermindern und den Dosierungsabstand verldngern.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ambrobene 15 mg/Sml-Saft eingenommen haben, als Sie
sollten

Bis auf kurzzeitige Unruhe und Durchfall sind keine Vergiftungserscheinungen bei Ubersiosierung von
Ambroxol beim Menschen beobachtet worden. Das akute Vergiftungsbild bei extremer Uberdosierung
in tierexperimentellen Untersuchungen ist geprdgt durch vermehrten Speichelfluss, Wiirgereiz,
Erbrechen und Blutdruckabfall.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ambrobene ist sofort ein Arzt zu verstindigen.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Weitere Informationen zu Uberdosierung finden Sie am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Ambrobene 15 mg/5ml-Saft vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie statt dessen einfach die iibliche folgende Menge zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ambrobene 15 mg/5ml-Saft abbrechen
Setzen Sie bitte das Arzneimittel nicht plétzlich und ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie
Ambrobene nicht weiter ein, und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:



e Plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des
Halses oder an anderer Stelle des Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht, Schluckbeschwerden,
Atemnot (schwere allergische Reaktion).

e Hautr6tung mit Bldschenbildung oder Schéilen der Haut. Moglicherweise schwere
Blaschenbildung und Blutung an den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den
Geschlechtsteilen. Dies konnen Anzeichen schwerwiegender Hauterkrankungen wie ,,Stevens-
Johnson Syndrom®, ,toxische epidermale Nekrolyse oder ,akute generalisierte
exanthematische Pustulose* sein.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Hautausschlag, Schleimhautreaktionen,
Temperaturanstieg mit Schiittelfrost
- Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Verstopfung, Verdauungsstorungen), Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Trockenheit der Luftwege, Nasenlaufen

- Hautausschlag, Nesselsucht

Schwierigkeiten beim Harnlassen
Kopfschmerzen, Schwiche

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Juckreiz

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Ambrobene nach dem auf dem Umkarton nach: ,,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Ambrobene ist nach dem Offnen 2 Wochen, aber hochstens bis zu dem auf dem Umkarton und
dem Etikett genannten Verfalldatum haltbar.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Informationen

Was Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft enthiilt
- Der Wirkstoff ist Ambroxol.
- 5 ml Losung enthalten 15 mg Ambroxolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Sorbitol-Losung 70% nicht kristallisierend, Propylenglycol, Himbeeraroma, Saccharin-Natrium,
Gereinigtes Wasser.

Wie Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft aussieht und Inhalt der Packung
Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft ist eine klare, farblose bis leicht gelbe Losung mit Geruch nach Himbeere.

Ambrobene 15 mg/5 ml-Saft ist in Packungen mit 100 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Deutschland
Z.Nr.: 1-19116

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie von Intoxikationen

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung sind eine Uberwachung und gegebenenfalls
symptomatische Therapiemainahmen angezeigt. Akutmafinahmen, wie Auslosen von Erbrechen und
Magenspiilung sind im Allgemeinen nicht angezeigt und nur bei extremer Uberdosierung zu erwéigen.



