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Fachinformation

Mucosolvan® Hustensaft-Sachets

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mucosolvan Hustensaft-Sachets
30 mg/5 ml Lésung zum Einnehmen im
Beutel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel mit 5 ml Losung zum Einnehmen
enthalt 30 mg Ambroxolhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

1 Beutel mit 5 ml Lédsung zum Einnehmen
enthalt 1.750 mg Sorbitol-Lésung (E 420)
(nicht kristallisierend) und 4,80 mg Benzoe-
sdure (E210) sowie geringe Mengen an
Ethanol (< 5 mg/5 ml) im Aroma (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Einnehmen
Klare, farblose L&sung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Sekrolytische Therapie von produktivem
Husten bei akuten oder chronischen
bronchopulmonalen Erkrankungen, die mit
anormaler Schleimbildung und einer Sto-
rung des Schleimtransports einhergehen.

Mucosolvan Hustensaft-Sachets sind bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jah-
ren angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung und Art der Anwendung
Mucosolvan Hustensaft-Sachets  dirfen
nicht bei Kindern unter 12 Jahren ange-
wendet werden.

An den ersten 2 bis 3 Tagen wird 3-mal t&g-
lich 1 Beutel (30 mg Ambroxolhydrochlorid)
eingenommen (entspr. 90 mg Ambroxolhy-
drochlorid/Tag). AnschlieBend wird zweimal
taglich 1 Beutel (entspr. 60 mg Ambroxol-
hydrochlorid/Tag) eingenommen.
Gegebenenfalls kann die Dosis auf zweimal
téglich bis zu 60 mg Ambroxolhydrochlorid
(2 Beutel) erhoht werden (entspr. 120 mg
Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Mucosolvan Hustensaft-Sachets kdnnen mit
oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Bei akuten Atembeschwerden sollte arzt-
licher Rat eingeholt werden, falls sich die
Symptome nicht verbessern oder ver-
schlimmern.

4.3 Gegenanzeigen

Mucosolvan Hustensaft-Sachets sind kon-

traindiziert

e bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 auf-
gelisteten sonstigen Bestandteile

e bei Kindern unter 12 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es ist nicht sinnvoll, schleimlésende und
hustenstillende Mittel gleichzeitig anzuwen-
den.
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Im Zusammenhang mit der Anwendung
von Ambroxolhydrochlorid gab es Berichte
Uber schwere Hautreaktionen wie Erythe-
ma multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS)/toxisch epidermale Nekrolyse (TEN)
und akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP). Daher sollte im Falle von
Symptomen oder Anzeichen eines progre-
dienten Hautauschlages (manchmal ver-
bunden mit Blasenbildung oder Schleim-
hautlédsionen) die Anwendung von Ambro-
xolhydrochlorid unverzlglich beendet und
arztlicher Rat eingeholt werden.

Wie bei allen Arzneimitteln, die von der Le-
ber metabolisiert und von den Nieren aus-
geschieden werden, kann es bei Vorliegen
einer schweren Nierenfunktionsstérung zu
einer Akkumulation der in der Leber gebil-
deten Metaboliten kommen.

Bei gestorter Bronchomotorik und gréBe-
ren Sekretmengen (z.B. bei der seltenen
primaren Ziliendyskinesie) sollte Ambroxol-
hydrochlorid wegen eines moglichen Sekret-
staus nur mit Vorsicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 1,75 g Sorbitol
(E 420) pro 5-ml-Beutel, entsprechend
350 mg/ml. Sorbitol ist eine Quelle flr Fruc-
tose. Patienten mit hereditarer Fructose-
intoleranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel
nicht einnehmen. Sorbitol kann Magen-
Darm-Beschwerden hervorrufen und kann
eine leicht laxierende Wirkung haben.

Dieses Arzneimittel enthélt 4,8 mg Benzoe-
saure (E210) pro 5-ml-Beutel, entspre-
chend 0,96 mg/ml.

Dieses Arzneimittel enthalt 3,1 mg Alkohol
(Ethanol) pro 5-ml-Beutel, entsprechend
0,62 mg/ml. Die in 5 ml dieses Arzneimit-
tels enthaltene Menge ist geringer als die in
einem Milliliter Bier oder Wein. Die geringe
Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat
keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei  gleichzeitiger ~Anwendung  von
Mucosolvan Hustensaft-Sachets mit Anti-
tussiva kann aufgrund des eingeschrankten
Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau
entstehen. Daher sollte die gleichzeitige
Anwendung nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Ambroxolhydrochlorid passiert die Plazen-
taschranke. Nichtklinische Studien zeigen
keine direkten oder indirekten schadigen-
den Auswirkungen auf Schwangerschaft,
embryonale oder fotale Entwicklung, Ent-
bindung oder postnatale Entwicklung.

Aus der umfangreichen klinischen Erfah-
rung mit der Anwendung von Ambroxolhy-
drochlorid nach der 28. Schwangerschafts-
woche sind keine negativen Wirkungen auf
den Fotus bekannt.

Dennoch sollten die Ublichen Vorsichts-
maBnahmen hinsichtlich der Anwendung
von Arzneimitteln wahrend der Schwanger-
schaft beachtet werden. Vor allem in den
ersten drei Monaten wird die Anwendung

von Mucosolvan Hustensaft-Sachets nicht
empfohlen.

Stillzeit

Ambroxolhydrochlorid geht in die Mutter-
milch Uber. Auch wenn keine nachteiligen
Wirkungen beim gestillten Kind zu erwarten
sind, wird die Anwendung von Mucosolvan
Hustensaft-Sachets wahrend der Stillzeit
nicht empfohlen.

Fertilitat

Nichtklinische Studien zeigen keine direk-
ten oder indirekten schadigenden Wirkun-
gen auf die Fertilitat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mucosolvan Hustensaft-Sachets haben kei-
nen Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

Es wurden keine Studien durchgeflhrt, um
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen zu untersu-
chen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

MedDRA-Haufigkeitskonvention
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)
Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (auf Grundlage der vor-
handenen Daten nicht abschéatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 2.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bis jetzt sind keine spezifischen Symptome
einer Uberdosierung beim Menschen ge-
meldet worden.

Die bei Féllen von versehentlicher Uberdo-
sierung oder Arzneimittelverwechslung be-
obachteten Symptome stimmen mit den be-
kannten Nebenwirkungen von Mucosolvan
Hustensaft-Sachets Uberein und konnen
eine symptomatische Behandlung erforder-
lich machen.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

MedDRA - Systemorganklasse | Haufigkeit

Symptome

Erkrankungen des Immun- Selten

Uberempfindlichkeitsreaktionen

systems

Nicht bekannt

Anaphylaktische Reaktionen einschlieBlich
anaphylaktischem Schock, Angioddem
und Juckreiz

Erkrankungen des Nerven- Haufig Geschmacksstdrungen
systems
Erkrankungen der Atem- Haufig Taubheitsgefuhl im Rachen

wege, des Brustraums und

Mediastinums Sehr seften

Nasenfluss

Nicht bekannt

Dyspnoe (als Symptom einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion)

Erkrankungen des Gastro- Haufig
intestinaltrakts

Ubelkeit, Taubheitsgefiihl in Mund und
Kehlkopf

Gelegentlich | Erbrechen, Durchfall, Dyspepsie, Bauch-
schmerzen, Mundtrockenheit
Selten Trockenheit im Hals
Sehr selten Verstopfung, UberméBiger Speichelfluss
Erkrankungen der Haut und Selten Hautausschlag, Urtikaria

des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt

Schwere Hautreaktionen (einschlieBlich
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse
und akute generalisierte exanthematische
Pustulose)

und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Erkrankungen der Nieren und | Sehr selten Dysurie
Harnwege
Allgemeine Erkrankungen Gelegentlich | Fieber, Schleimhautreaktionen

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel
gegen Husten und Erkéltung, Mukolytika
ATC-Code: RO5CB06

Ambroxolhydrochlorid steigert die Sekretion
im Atmungstrakt und die Produktion von
Lungen-Surfactants und stimuliert die Aktivi-
tat des Flimmerepithels.

Dies fuhrt zu einem verbesserten Abtrans-
port des Schleims (mukozilidre Clearance),
wie in pharmakologischen Studien gezeigt
werden konnte. Die gesteigerte Sekretaus-
scheidung und die Verbesserung der muko-
zilidren Clearance unterstitzen die Expek-
toration und erleichtern das Abhusten.

Die lokalan&sthetische Wirkung von Am-
broxolhydrochlorid wurde am Kaninchen-
auge untersucht und I8sst sich wahrschein-
lich durch die blockierende Wirkung auf die
Natriumkanale erklaren: Ambroxol blockiert
in vitro die neuronalen Natriumkanéle. Die
Bindung ist reversibel und konzentrations-
abhéangig. Diese pharmakologische Eigen-
schaft steht im Einklang mit der schnellen
Linderung von Schmerzen und anderen
Beschwerden, die nach Inhalation von Am-
broxolhydrochlorid bei einer symptomati-
schen Behandlung anderer Erkrankungen
der oberen Atemwege beobachtet wurde.
In vitro wird die Zytokinfreisetzung aus im
Blut befindlichen und gewebegebundenen
mononuklearen und polymorphonukledren
Zellen durch Ambroxolhydrochlorid signifi-
kant reduziert.

Klinische Studien bei Patienten mit Halsent-
zUndung haben gezeigt, dass Ambroxolhy-
drochlorid den Schmerz und die Rétung im
Hals signifikant reduziert.

Nach Anwendung von Ambroxolhydrochlo-
rid werden die Konzentrationen der Anti-
biotika Amoxicillin, Cefuroxim und Erythro-
mycin in den Bronchialsekreten und im
Sputum erhoht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Schnell freisetzende orale Darreichungs-
formen von Ambroxolhydrochlorid werden
schnell und fast vollstandig resorbiert.

Die Resorption ist bei therapeutischen Do-
sen dosisabhangig.

Maximale Plasmaspiegel werden innerhalb
von 1 bis 2,5 Stunden nach oraler Verabrei-
chung der schnell freisetzenden Darrei-
chungsform erreicht.

Verteilung

Die Verteilung ins Gewebe nach der Verab-
reichung ist schnell und ausgepragt.

Die hdéchsten Konzentrationen werden in
der Lunge beobachtet.

Das geschétzte Verteilungsvolumen nach
oraler Verabreichung betragt 552 Liter. Bei
therapeutischen Dosen liegt die Plasma-
proteinbindung bei ca. 90 %.

Biotransformation und Elimination
Ungeféhr 30 % der oral verabreichten Dosis
werden durch den First-Pass-Mechanis-
mus abgebaut.

Ambroxolhydrochlorid wird primér in der
Leber durch Glukuronidierung und Spal-
tung zu Dibromanthranilsaure (ca. 10 % der

Dosis) und anderen Metaboliten mit gerin-
geren Anteilen verstoffwechselt.

Durch Studien an humanen Lebermikroso-
men konnte nachgewiesen werden, dass
Cytochrom P450 3A4 fur die Metabolisie-
rung von Ambroxolhydrochlorid zu Dibrom-
anthranilsure verantwortlich ist. Innerhalb
von 3 Tagen nach oraler Verabreichung
wird  Ambroxolhydrochlorid zu ungefahr
6 % in seiner freien Form und zu ca. 26 % in
Form seiner Konjugate Uber den Harn aus-
geschieden.

Ambroxolhydrochlorid hat eine Halbwerts-
zeit von ca. 10 Stunden. Die totale Clear-
ance betragt ca. 660 ml/min., wobei die
renale Clearance ca. 83 % ausmacht.

Pharmakokinetik spezieller Patientengrup-
pen

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
ist die Elimination von Ambroxolhydrochlo-
rid reduziert, was 1,3- bis 2-mal hohere
Plasmaspiegel zur Folge hat.

Wegen der hohen therapeutischen Breite
von Ambroxolhydrochlorid sind keine Do-
sisanpassungen erforderlich.

Sonstiges

Die Pharmakokinetik von Ambroxolhydro-
chlorid wird weder durch das Alter noch
durch das Geschlecht signifikant beein-
flusst, sodass keine Dosisanpassung er-
forderlich ist.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Nah-
rungsmittel Auswirkungen auf die Bioverflg-
barkeit von Ambroxolhydrochlorid haben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Ambroxolhydrochlorid hat einen sehr nied-
rigen Index akuter Toxizitat.

In Studien zur oralen Anwendung mit wieder-
holten Dosen betrug der NOAEL (no-ob-
served-adverse-effect level) 150 mg/kg/d
(bei Mausen, 4 Wochen), 50 mg/kg/Tag (bei
Ratten, 52 bis 78 Wochen), 40 mg/kg/Tag
(bei Kaninchen, 26 Wochen) und 10 mg/kg/
Tag (bei Hunden, 52 Wochen).

Es wurde keine Zielorgantoxizitat festge-
stellt.

4-wdchige Studien zur Toxizitat bei intra-
venoser Verabreichung von 4, 16 und
64 mg/kg/Tag bei Ratten und 45, 90 und
120 mg/kg/Tag bei Hunden (Infusion
3 Std./Tag) zeigten keine schwere lokale
oder systemische Toxizitat (einschlieBlich
Histopathologie). Alle unerwinschten Er-
eignisse waren reversibel.
Ambroxolhydrochlorid war bei den geteste-
ten oralen Dosen von bis zu 3.000 mg/kg/Tag
bei Ratten und bis zu 200 mg/kg/Tag bei
Kaninchen weder embryotoxisch noch tera-
togen.

Die Fertilitét von mannlichen und weib-
lichen Ratten war bis zu 500 mg/kg/Tag
nicht beeintrachtigt.

In einer Studie zur peri- und postnatalen
Entwicklung betrug der NOAEL 50 mg/kg/
Tag.

Bei 500 mg/kg/Tag war Ambroxolhydro-
chlorid leicht toxisch fur Mutter- und Jung-
tiere, was sich in einer verzdgerten Ent-
wicklung des Kdrpergewichts und reduzier-
ter WurfgroBe &uBerte.

Studien zur Genotoxizitat in vitro (Ames-
und Chromosomenaberrationstest) und in
vivo (Mikronukleustest an Mausen) lieBen

022553-76992
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kein mutagenes Potenzial von Ambroxol- | 11. VERKAUFSABGRENZUNG
hydrochlorid erkennen.
Ambroxolhydrochlorid zeigte in Studien zur
Kanzerogenitat an Mausen (50, 200 und
800 mg/kg/Tag) und Ratten (65, 250 und
1.000 mg/kg//Tag) bei Gabe als Zusatz zur
Nahrung Uber jeweils 105 bzw. 116 Wo-
chen kein Tumor erzeugendes Potenzial.

Apothekenpflichtig

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Acesulfam K

Benzoesaure (E 210)

Zitronenaroma (enthalt Naturaromen, natdr-
liche Aromastoffe, Ethanol 96 % und Wasser)
Glycerol (E 422)

Hyetellose

Gereinigtes Wasser

Sorbitol-Losung (E 420) (nicht kristallisie-
rend)

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

5 ml Lésung zum Einnehmen in Einzeldosis-
Beuteln aus einer mittels Hitze verschweiB-
ten PET12/AL12/PE50-Folie.

Schachteln mit 15 und 21 Beuteln

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen An-
forderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
BrlningstraBe 50
65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com
www.mucosolvan.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
92428.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
19. Januar 2016

Zentrale Anforderung an:

Datum der letzten Verlangerung der Zulas- Rote Liste Service GmbH
sung: 25. Juni 2021

10. STAND DER INFORMATION Mainzer LandstraBe 55
Juli 2022 60329 Frankfurt

022553-76992 3
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