GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

MUCOSOLVAN))

Retardkapseln 75 mg
Hartkapsel, retardiert

N Boehringer
I”ll Ingelheim

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

Informationen flir Sie.

schriftsmafiig eingenommen werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéaltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, missen MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg jedoch vor-

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

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

® \Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 -5 Tagen keine Besserung ein-
tritt, mUssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

® \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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1. Was sind MUCOSOLVAN Retardkapseln
75 mg und wofiir werden sie
angewendet?

MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg sind

ein Arzneimittel zur Schleimldésung bei

Atemwegserkrankungen mit zahem Schleim

(Expektorans).

MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg werden
angewendet zur schleimldsenden Behand-
lung bei akuten und chronischen Erkran-
kungen der Bronchien und der Lunge mit
zdhem Schleim.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg
beachten?

MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg

diirfen nicht eingenommen werden,

® wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen den Wirkstoff Ambroxolhydro-
chlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von MUCOSOLVAN
Retardkapseln 75 mg sind;

® von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg ist in
folgenden Fallen erforderlich:

In sehr wenigen Fallen ist Uber schwere
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-
Syndrom und toxisch epidermale Nekro-
lyse (TEN) im zeitlichen Zusammenhang
mit der Anwendung von Substanzen mit
schleimlésender Wirkung (Expektoran-
tien) wie Ambroxolhydrochlorid berichtet
worden. In den meisten Fallen konnten
diese durch die Grunderkrankung der
Patienten und/oder die Begleitmedikation
erklart werden. AuBBerdem kdnnen im
Anfangsstadium eines Stevens-Johnson-
Syndroms oder einer TEN zunachst
unspezifische grippedhnliche Symptome
wie z.B. Fieber, Gliederschmerzen,
Rhinitis, Husten und Halsschmerzen auf-
treten. Durch diese unspezifischen grippe-
ahnlichen Anfangssymptome wird
falschlicherweise womoglich eine sympto-
matische Behandlung mit Husten- und
Erkaltungsmedikamenten begonnen.
Deshalb sollte beim Neuauftreten von
Haut- oder Schleimhautschadigungen
unverzlglich arztlicher Rat eingeholt und
die Anwendung von Ambroxolhydro-
chlorid beendet werden.

Patienten mit eingeschrdnkter Nieren- und
Leberfunktion

Wenn Sie an einer eingeschrankten
Nierenfunktion oder an einer schweren
Lebererkrankung leiden, dirfen
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg nur
auf arztliche Anweisung hin eingenommen
werden. Wie flr jedes Arzneimittel, das
von der Leber verstoffwechselt und dann
Uber die Niere ausgeschieden wird, kann
bei Vorliegen einer stark eingeschrankten
Nierenfunktion eine Anhaufung der in der




Leber gebildeten Stoffwechselprodukte
(Metabolite) von Ambroxol erwartet
werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der
Bronchien, die mit UbermaRiiger Sekret-
ansammlung einhergehen (z.B. malignes
Ziliensyndrom), sollten MUCOSOLVAN
Retardkapseln 75 mg wegen eines mog-
lichen Sekretstaus nur unter arztlicher
Kontrolle angewendet werden.

Kinder

MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg sind
aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes
nicht geeignet fur Kinder unter 12 Jahren.
Fur diese Altersgruppe stehen
MUCOSOLVAN Kindersaft 30 mg/5 ml
und MUCOSOLVAN Tropfen 30 mg/2 ml
zur Verflgung.

Einnahme von MUCOSOLVAN Retard-
kapseln 75 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 gleichzeitiger Anwendung von
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg und
hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrankten Husten-
reflexes ein gefahrlicher Sekretstau ent-
stehen, sodass die gleichzeitige Anwen-
dung nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Ambroxol erreicht das ungeborene Kind.
Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie
dieses Arzneimittel nicht einnehmen, ins-
besondere nicht wahrend der ersten

3 Monate.

Stillzeit

Der Wirkstoff Ambroxol geht im Tier-
versuch in die Muttermilch Uber. Eine
Anwendung wahrend der Stillzeit ist nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Hinweise flr eine Beein-
flussung der Verkehrstlchtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen;
entsprechende Studien sind nicht durch-
gefluhrt worden.

3. Wie sind MUCOSOLVAN Retardkapseln
75 mg einzunehmen?

Nehmen Sie MUCOSOLVAN Retardkapseln

75 mg 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 empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
In der Regel wird 1-mal taglich

1 MUCOSOLVAN Retardkapsel 75 mg (ent-
sprechend 75 mg Ambroxolhydrochlorid/
Tag) eingenommen.

MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg wer-
den zu oder unabhangig von der Mahlzeit
unzerkaut mit reichlich FlUssigkeit

(z.B. Wasser, Tee oder Fruchtsaft)
eingenommen.

Wenn sich |hr Krankheitsbild verschlim-
mert oder nach 4-5 Tagen keine Bes-
serung eintritt, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von MUCOSOLVAN
Retardkapseln 75 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten
Spezielle Krankheitserscheinungen einer
Uberdosierung sind bis jetzt nicht berich-
tet worden. Die bei versehentlicher
Uberdosierung oder Arzneimittelver-
wechselung beobachteten Krankheits-
anzeichen stimmen mit den Neben-
wirkungen Uberein, die bei der empfoh-
lenen Dosierung auftreten kénnen (siehe
Kapitel 4). Bitte wenden Sie sich im Falle
einer Uberdosierung an einen Arzt, da
eine Therapie der Krankheitsanzeichen
erforderlich sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg ver-
gessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben,
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg ein-
zunehmen, oder zu wenig eingenommen
haben, setzen Sie bitte zum nachsten
Zeitpunkt die Einnahme von
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg fort,
wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben.

Wenn Sie die Einnahme von
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg
abbrechen

Bei vorzeitigem Abbruch der Behandlung
kdnnen sich die Symptome verschlimmern.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kénnen
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.



Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter

von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100
Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte
von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage
bekannt: der verfUgbaren Daten

nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems, der

Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Hautausschlag, Nessel-
sucht

Nicht bekannt: Schwellung von Haut und
Schleimhaut, Juckreiz,
schwere allergische (ana-
phylaktische) Reaktionen
bis hin zum Schock,
andere Uberempfindlich-
keitsreaktionen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Ubelkeit

Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall,
Verdauungsstdérungen,
Bauchschmerzen

Sehr selten: Verstopfung, vermehrter

Speichelfluss
Nicht bekannt: Trockenheit im Hals

Erkrankungen der Atemwege, des

Brustraums und des Medijastinums

Sehr selten: vermehrte FlUssigkeits-
absonderung aus der
Nase

Nicht bekannt: Atemnot (als Anzeichen
einer Uberempfindlich-
keitsreaktion)

Erkrankungen der Nieren und der Harn-
wege

Sehr selten: erschwertes Wasserlassen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Gelegentlich: Fieber, Schleimhaut-
reaktionen
GegenmafBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion dirfen
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg nicht
nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie sind MUCOSOLVAN Retardkapseln
75 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich

aufbewahren!

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und auf dem Blister
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MafBnahme hilft, die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg
enthalten:

Der Wirkstoff ist:

Ambroxolhydrochlorid.

1 Hartkapsel, retardiert, enthalt
75 mg Ambroxolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Crospovidon

Carnaubawachs

Stearylalkohol
Magnesiumstearat

Kapselhlle:
Gelatine

Gereinigtes Wasser
Titandioxid (E 171)
Eisenoxide (E 172)

Kapselbeschriftung:
Schellack
Titandioxid (E 171)

Wie MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg
aussehen und Inhalt der Packung:
Hartkapseln mit orangefarbenem Unterteil
und rotbraunem Oberteil mit der Auf-
schrift ,MUC 01

MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg sind
in Originalpackungen mit 10 Hartkapseln,
retardiert, 20 Hartkapseln, retardiert und
50 Hartkapseln, retardiert erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Boehringer Ingelheim

Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Telefon: 0 800/77 90 900
Telefax: O 61 32/72 99 99
www.mucosolvan.de

Hersteller

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
571100 Reims

Frankreich



Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Marz 2013.

Weitere Darreichungsformen:
MUCOSOLVAN Hustensaft 30 mg/5 ml
MUCOSOLVAN Lutschpastillen 15 mg
MUCOSOLVAN Brausetabletten 60 mg
MUCOSOLVAN Kindersaft 30 mg/5 ml
MUCOSOLVAN Tropfen 30 mg/2 ml
MUCOSOLVAN Filmtabletten 60 mg
MUCOSOLVAN Inhalationslésung

15 mg/2 ml

Liebe Patientin, lieber Patient!

wir danken lhnen, dass Sie Mucosolvan®
zur Behandlung Ilhrer Beschwerden
erworben haben. Gerne mdéchten wir
Ihnen noch einige Informationen zum
Praparat und seinem Wirkstoff geben.

Der Ursprung von Mucosolvan®:

Der in Mucosolvan® enthaltene Wirkstoff
Ambroxol wurde aus Vasicin, dem Natur-
stoff aus der Ayurveda-Heilpflanze
Adhatoda vasica entwickelt. Er wird in
vielen Landern der Welt zur Behandlung
von Sekretproblemen (z.B. bei Erkaltung)
eingesetzt. Mucosolvan® wird weltweit
millionenfach eingenommen und hat sich
als hilfreich und gut vertraglich bewahrt.

Die Wirkung von Mucosolvan®:

Durch die Ein- und Ausatmung werden die
Sauerstoffversorgung des Kérpers und
der Abtransport von Kohlendioxid
gewahrleistet. Mit der eingeatmeten Luft
gelangen auch Schmutz- und Staub-
partikelchen in die Atemwege. Sie werden
vom klebrigen Sekret in den Atemwegen
aufgefangen. Durch Milliarden kleiner
Flimmerharchen wird dieses Sekret wie
auf einer natlrlichen Rolltreppe pausenlos
abtransportiert. Der natlrliche Schutz-
faktor Surfactant verhindert dabei das
Festkleben des Sekrets an den Flimmer-
harchen.

Bei einer Erkaltungskrankheit ist dieser
Reinigungsmechanismus gestort. Das
Sekret verandert seine Struktur und wird
zu zah. Surfactant kann die Trennung von
Sekret und Flimmerharchen nicht mehr
gewadhrleisten. Die Flimmerharchen verkle-
ben und das Sekret, auf dem die Schmutz-
und Staubpartikelchen sitzen, kann nicht
mehr abtransportiert werden. Der Husten
Ubernimmt jetzt die Reinigung der Atem-
wege. Mit brachialer Gewalt rei3t er das
zdhe Sekret aus den Atemwegen fort. Das
verletzt die Atemwege und schmerzt
zudem.

Der Wirkmechanismus von Mucosolvan®:
Mucosolvan® hilft, das Sekretproblem zu
[6sen.

1. Das Sekret wird dinnflUssiger und ist so
durch die Flimmerharchen wieder bes-
ser zu transportieren (sekretolytische
Wirkung).

2. Die Flimmerharchen werden aktiviert,
kraftiger und haufiger zu schlagen
(sekretomotorische Wirkung).

3. Der natlrliche Schutzfaktor Surfactant
wird stimuliert.

Der Zusatznutzen von Mucosolvan®
Retardkapseln:

Mucosolvan® Retardkapseln sind das erste
Hustenmittel mit Mikro-Perlen. Sie enthal-
ten kleine und groBe Mikro-Perlen, die den
Wirkstoff Gber den Tag verteilt abgeben.
Die kleinen Mikro-Perlen schnell, die
grof3en langer. So kann der Husten Uber
den Tag behandelt werden.

Gute Besserung und rasche Genesung
wilnscht lhnen
Ihr Mucosolvan® Team



