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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ambrobeta® 30

Brausetabletten
Ambroxolhydrochlorid 30 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Ambrobeta 30 jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 — 5 Tagen keine Besserung eintritt, mlissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ambrobeta 30 und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Ambrobeta 30 beachten?
3. Wie ist Ambrobeta 30 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ambrobeta 30 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Ambrobeta 30 und wofiir wird es angewendet? kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
Ambrobeta 30 ist ein Arzneimittel zur Schleimlésung bei es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
Atemwegserkrankungen mit zdhem Schleim (Expekto- handelt.
rans).

Ambroxol/Antitussiva
Anwendungsgebiet Bei kombinierter Anwendung von Ambrobeta 30 und hus-
Zur schleimiosenden Behandlung bei akuten und chro- tenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund des ein-
nischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge mit geschrankten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau
z&hem Schleim. entstehen, so dass die Indikation zu dieser Kombinations-

behandlung besonders sorgfaltig gestellt werden sollte.

N

Was miissen Sie vor der Einnahme von Ambrobeta 30

beachten?

Ambrobeta 30 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Ambroxol-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Ambrobeta 30 sind.

— Ambrobeta 30 ist aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes
nicht geeignet flr Kinder unter 6 Jahren. Hierfiir stehen Der Wirkstoff von Ambrobeta 30 geht beim Tier in die Mut-
Arzneimittel in Form von Saft/Tropfen mit geringerem termilch (iber. Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
Wirkstoffgehalt zur Verfligung. am Menschen vorliegen, sollten Sie Ambrobeta 30 in der

Stillzeit nur auf Anordnung |hres Arztes einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen am Men-
schen vorliegen, sollten Sie Ambrobeta 30 wahrend der
Schwangerschaft nur auf Anordnung Ihres Arztes einneh-
men und nur nachdem dieser eine sorgféltige Nutzen-
Risiko-Abwagung vorgenommen hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ambrobeta
30 ist erforderlich

Sehr selten ist Uiber das Auftreten von schweren Hautreak-
tionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom
in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von
Ambroxol berichtet worden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Ambrobeta 30

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sorbitol. Bitte
nehmen Sie Ambrobeta 30 erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer

Bei Neuauftreten von Haut- und Schleimhautveranderun-
gen sollte daher unverziglich arztlicher Rat eingeholt und
die Anwendung von Ambroxol beendet werden.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und Leberfunk- Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder 1 Brausetablette enthalt 5,5 mmol (entsprechend 126,6
an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf Ambro- mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
beta 30 nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in gréReren miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Einnahmeabsténden oder in verminderter Dosis) ange-
wendet werden. Bei einer schweren Niereninsuffizienz

muss mit einer Anhaufung der in der Leber gebildeten ~ 3- Wie ist Ambrobeta 30 einzunehmen?

Abbauprodukte von Ambroxol gerechnet werden. Nehmen Sie Ambrobeta 30 immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

mit (iberméaRiger Sekretansammlung einhergehen (z.B. ganz sicher sind.

malignes Ziliensyndrom), sollte Ambrobeta 30 wegen

eines mdglichen Sekretstaus nur unter &rztlicher Kontrolle Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche

angewandt werden. Dosis:

Bei Einnahme von Ambrobeta 30 mit anderen Arz- Kinder von 6 bis 12 Jahren:

neimitteln In der Regel werden 2 — 3-mal taglich je 2 Brausetablette

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Ambrobeta 30 (entsprechend 2-3-mal 15 mg Ambroxolhy-

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor drochlorid) eingenommen.



H

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

In der Regel werden wahrend der ersten 2 — 3 Tage 3-mal
taglich je 1 Brausetablette Ambrobeta 30 (entsprechend
3-mal 30 mg Ambroxolhydrochlorid) eingenommen, da-
nach werden 2-mal taglich je 1 Brausetablette Ambrobeta
30 (entsprechend 2-mal 30 mg Ambroxolhydrochlorid)
eingenommen.

Hinweis:

Bei der Erwachsenendosierung ist eine Steigerung der
Wirksamkeit gegebenenfalls durch die Gabe von 2-mal
taglich 60 mg Ambroxolhydrochlorid (entspricht 120 mg
Ambroxolhydrochlorid/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.

Ambrobeta 30 Brausetabletten werden nach den Mahl-
zeiten in einem Glas kalten Wasser aufgelst eingenom-
men.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ambrobeta
30 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Ambrobeta 30 einge-
nommen haben, als Sie sollten

Schwerwiegende Vergiftungserscheinungen sind bei
Uberdosierung von Ambroxol, dem Wirkstoff von Am-
brobeta 30, nicht beobachtet worden. Uber kurzzeitige
Unruhe und Durchfall ist berichtet worden.

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

Setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung. Akutmaf3-
nahmen, wie Auslésen von Erbrechen und Magenspu-
lung, sind nicht generell angezeigt und nur bei extremer
Uberdosierung zu erwégen. Empfohlen wird eine Be-
handlung entsprechend den auftretenden Zeichen der
Uberdosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Ambrobeta 30 vergessen
haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Ambrobeta 30 einzu-
nehmen, oder zu wenig eingenommen haben, setzen Sie
bitte zum nachsten Zeitpunkt die Einnahme von Ambrobe-
ta 30 fort, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Ambrobeta 30 abbre-
chen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Ambrobeta 30 nicht
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. lhre Krankheit konn-
te sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ambrobeta 30 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle
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Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Ambrobeta 30 nicht
weiter ein und suchen Sie lhren Arzt moglichst umgehend
auf.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion darf Ambrobeta 30 nicht nochmals eingenommen
werden.

Nebenwirkungen

Generalisierte Stérungen

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Gesichtsédem, Atemnot, Juckreiz), Fieber

Sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische) Reak-
tionen bis hin zum Schock

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Ambrobeta 30 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf Schachtel und
Réhrchen nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Das Roéhrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

. Weitere Informationen

Was Ambrobeta 30 enthilt:
Der Wirkstoff ist: Ambroxolhydrochlorid.
1 Brausetablette enthalt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronenséaure, Natriumhydrogencarbonat, Mannitol (Ph.
Eur.), Lactose, Natriumcarbonat, Natriumcyclamat, Sor-
bitol (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Saccharin-Natrium, Na-
triumcitrat 2 H,0, Simeticon, Kirscharoma "ALH" Code
No.: 801.

Wie Ambrobeta 30 aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, runde Tablette mit einseitiger Teilkerbe.

Packungen mit 20 (N1) Brausetabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

Hersteller
Hochland Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbei-
tet im August 2009 105254
77218-0210



