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beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benoétigen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist MUCOSOLVAN Inhalationsldsung 15 mg/2 ml
und woflr wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml beachten?

3. Wie ist MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MUCOSOLVAN Inhalationslésung

15 mg/2 ml und woflir wird sie angewendet?
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml ist ein
Arzneimittel zur Schleimlésung bei
Atemwegserkrankungen mit zédhem Schleim
(Expektorans).
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml wird
angewendet zur Schleim l6senden Behandlung bei
akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien
und der Lunge mit zdhem Schleim.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml
beachten?

MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml darf nicht

angewendet werden,

¢« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den

Wirkstoff Ambroxolhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Da grundsatzlich bei Inhalationen die Gefahr einer
Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur besteht, sollte
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit des
Bronchialsystems und/oder bekannter Neigung zu
Allergien nicht angewendet werden.

In sehr wenigen Féllen ist Uber schwere Hautreaktionen
wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale
Nekrolyse (TEN) im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung von Substanzen mit schleimlésender Wirkung
(Expektorantien) wie Ambroxolhydrochlorid berichtet
worden. In den meisten Fallen konnten diese durch die
Grunderkrankung der Patienten und/oder die Begleit-
medikation erklart werden. AuBerdem kénnen im
Anfangsstadium eines Stevens-Johnson-Syndroms oder
einer TEN zunachst unspezifische grippeahnliche
Symptome wie z.B. Fieber, Gliederschmerzen, Rhinitis,
Husten und Halsschmerzen auftreten. Durch diese
unspezifischen grippeédhnlichen Anfangssymptome wird
falschlicherweise womaoglich eine symptomatische
Behandlung mit Husten- und Erkaltungsmedikamenten
begonnen. Deshalb sollte beim Neuauftreten von Haut-
oder Schleimhautschadigungen unverziglich arztlicher
Rat eingeholt und die Anwendung von
Ambroxolhydrochlorid beendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder
an einer schweren Lebererkrankung leiden, darf
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml nur auf
arztliche Anweisung hin angewendet 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 Stoffwechsel-
produkte (Metabolite) von Ambroxol erwartet werden.

Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien,

die mit GbermaBiger Sekretansammlung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom), sollte MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml wegen eines méglichen
Sekretstaus nur unter arztlicher Kontrolle angewendet
werden.

Kinder

MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml darf bei
Kindern unter 6 Jahren nur nach arztlicher Anweisung
angewendet werden.

Hinsichtlich einer Dosierungsempfehlung fur Kinder unter
6 Jahren liegen zur Inhalation von Ambroxol keine
ausreichenden Erkenntnisse vor. Fur Kinder unter

6 Jahren stehen MUCOSOLVAN Kindersaft 30 mg/5 ml
und MUCOSOLVAN Tropfen 30 mg/2 ml zur Verfigung.

Anwendung von MUCOSOLVAN Inhalationslésung
15 mg/2 ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Ambroxol/Antitussiva

Bei gleichzeitiger Anwendung von MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml und hustenstillenden
Mitteln (Antitussiva) kann aufgrund des eingeschrankten
Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau entstehen,
sodass die gleichzeitige Anwendung nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen sollte.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit
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 Ihren 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 Monate.

Stillzeit

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

Zeugungs-/Gebérféhigkeit

Nichtklinische Studien ergaben keine Hinweise auf
schadliche Auswirkungen auf die Zeugungs- oder
Gebarfahigkeit.



Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise flr eine Beeinflussung der
Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen; entsprechende Studien sind nicht
durchgefthrt worden.

MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml enthéalt
Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid kann Bronchospasmen
(krampfartige Verengungen der Atemwege) hervorrufen.

3. Wie ist MUCOSOLVAN Inhalationsldsung 15 mg/2 ml
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der

mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache

an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren:

In der Regel wird 1- 2-mal taglich mit 2 - 3 ml

Inhalationslésung (entsprechend 1 - 2-mal taglich

15 - 22,5 mg Ambroxolhydrochlorid) inhaliert.

Hinweise:

MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml ist eine
L&ésung zum Inhalieren.

MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml kann mit
allen modernen Inhalationsgeraten (z. B. Kompressor-
und Ultraschallverneblern), die nicht nach dem
Dampfkesselprinzip arbeiten, verabreicht werden.

Ein Erwéarmen der L6sung auf 80 °C Uber 10 Minuten
beeintrachtigt die Wirkung des Arzneimittels nicht.
Die Inhalationslésung ist mit physiologischer
Kochsalzlésung und Betasympathomimetika mischbar.
Mucosolvan Inhalationsldsung 15 mg/2 ml sollte nicht mit
Cromoglicinsaure gemischt werden.

Um speziell bei der Anwendung im Respirator eine
optimale Anfeuchtung der Atemluft zu erzielen, sollte
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml mit
physiologischer Kochsalzldsung 1:1 gemischt werden.
Die Mischung von MUCOSOLVAN Inhalationslésung

15 mg/2 ml (pH-Wert 5,0) mit alkalischen Lésungen
(z.B. Emser Salz-L6sung) sollte unterbleiben, da es zur
Tribung oder Ausflockung kommen kann.

Die Inhalationslésung ist ausgesprochen
schleimhautvertraglich. Trotzdem kann bei zu tiefer
Einatmung von Aerosolen Hustenreiz auftreten. Beim
Inhalieren soll daher normal ein- und ausgeatmet werden.
Vor der Anwendung soll die Inhalationslésung auf
Kérpertemperatur erwarmt werden.

Bitte reinigen Sie den Messbecher nach der Anwendung
durch Ausspulen mit warmem Wasser.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge MUCOSOLVAN
Inhalationsldsung 15 mg/2 ml angewendet haben, als

Sie sollten

Spezielle Krankheitserscheinungen einer Uberdosierung
sind bis jetzt nicht berichtet worden. Die bei versehent-
licher Uberdosierung oder Arzneimittelverwechselung
beobachteten Krankheitsanzeichen stimmen mit den
Nebenwirkungen Uberein, die bei der empfohlenen
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 Anwendung von MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben MUCOSOLVAN
Inhalationsldsung 15 mg/2 ml anzuwenden, oder zu wenig
angewendet haben, setzen Sie bitte zum nachsten
Zeitpunkt die Anwendung von MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml fort, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie die Anwendung von MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml abbrechen

Bei vorzeitigem Abbruch der Behandlung kénnen sich
die Symptome verschlimmern.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann MUCOSOLVAN
Inhalationslésung 15 mg/2 ml Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der

verflgbaren Daten nicht abschéatzbar

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems, der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Selten: Hautausschlag, Nesselsucht

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

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Geschmacksstérungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Ubelkeit, Taubheitsgefthl im Mund

Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall,
Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen,
Mundtrockenheit

Selten: Trockenheit im Hals

Sehr selten: vermehrter Speichelfluss

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mediastinums
Haufig:

Sehr selten:

Taubheitsgefluhl im Rachen

Atemnot und Verkrampfung der

Atemwegsmuskulatur (meist bei Patienten

mit bekannter Uberempfindlichkeit der

Atemwege)

Nicht bekannt: Atemnot (als Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am

Verabreichungsort

Gelegentlich: Fieber, Schleimhautreaktionen

GegenmaBnahmen

Bei den ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion darf MUCOSOLVAN
Inhalationsldésung 15 mg/2 ml nicht nochmals
angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist MUCOSOLVAN Inhalationsldsung 15 mg/2 ml
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich

auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett

und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Monats.



Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Flasche betragt die Haltbarkeit noch
6 Monate.

Entsorgen Sie dieses 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 Informationen
Was MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml
enthalt:

Der Wirkstoff ist:

Ambroxolhydrochlorid

2 ml Lésung enthalten 15 mg Ambroxolhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Citronensdure-Monohydrat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumchlorid, gereinigtes Wasser

Wie MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml
aussieht und Inhalt der Packung:

MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml ist eine
klare, farblose bis leicht braunliche Lésung.
MUCOSOLVAN Inhalationslésung 15 mg/2 ml ist in
Originalpackungen mit 100 ml 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: 0 6132/72 99 99

www.mucosolvan.de

Hersteller

Istituto de Angeli, s.r.l.

Localita Prulli,l03/c

50066 Reggello (Firenze)

Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet
im Januar 2015.

Die beigefligte Dosierhilfe (Messbecher) ist ein
Medizinprodukt und tragt die Kennzeichnung

C E 0051

Hersteller der Dosierhilfe: Freeplast S.R.L.,
Via Giusti, 150; 50041-Calenzano (FI) - Italy

Weitere Darreichungsformen:

MUCOSOLVAN Hustensaft 30 mg/5 ml
MUCOSOLVAN Retardkapseln 75 mg
MUCOSOLVAN Lutschpastillen 15 mg
MUCOSOLVAN Brausetabletten 60 mg
MUCOSOLVAN Kindersaft 30 mg/5 ml
MUCOSOLVAN Tropfen 30 mg/2 ml
MUCOSOLVAN Filmtabletten 60 mg

Liebe Patientin, lieber Patient,

wir danken lhnen, dass Sie Mucosolvan® zur Behandlung
Ihrer Beschwerden erworben haben. Gerne méchten 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 Naturstoff 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

Staubpartikelchen 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 Schutzfaktor Surfactant

verhindert dabei das Festkleben des Sekrets an den

Flimmerharchen.

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

gewahrleisten. Die Flimmerharchen verkleben und das

Sekret, auf dem die Schmutz- und Staubpartikelchen

sitzen, kann nicht mehr abtransportiert werden. Der

Husten Ubernimmt jetzt die Reinigung der Atemwege.

Mit brachialer Gewalt reif3t er das zédhe Sekret aus den

Atemwegen fort. Das verletzt die Atemwege und

schmerzt zudem.

Der Wirkmechanismus von Mucosolvan®:

Mucosolvan® hilft, das Sekretproblem zu I6sen.

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

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

3. Der natirliche Schutzfaktor Surfactant wird
stimuliert.

Gute Besserung und rasche Genesung winscht Ihnen
Ihr Mucosolvan® Team



