PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Bromhexin 8 KM kapky
(Bromhexini hydrochloridum)
peroralni kapky, roztok

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
uzivat, protoze obsahuje pro Vas dlezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek je urCen Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

- Pokud se VaSe pfiznaky zhor§i nebo nezlepSi béhem 4-5 dnu, musite se poradit
S lékafem.

Tento pripravek je dostupny bez Iékafského pfedpisu. Pfesto vSak Bromhexin 8 KM kapky
musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Bromhexin 8 KM kapky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin 8 KM kapky uZivat?
Jak se Bromhexin 8 KM kapky uziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bromhexin 8 KM kapky uchovavat?

Dalsi informace

ok wNE

1. CO JE BROMHEXIN 8 KM KAPKY A K CEMU SE POUZIVA

Bromhexin 8 KM kapky je |éCivy pfipravek ke zkapalhovani a rozpousténi hlenu pfi
onemocnénich dychacich cest s hustym hlenem.

K uziti také pfi akutnich a chronickych onemocnéni pridusek a plic, spojenych s tvorbou
vazkych hlenu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BROMHEXIN 8 KM
KAPKY UZIVAT

Neuzivejte pfi precitlivélosti na bromhexin, ktery je IéCivou latkou IéCivého pfipravku
Bromhexin 8 KM kapky nebo na ostatni latky obsazené v pfipravku.

Bromhexin 8 KM kapky muize ovlivnit, zesilit nebo zeslabit U€inek jinych soucasné
uzivanych Iéku.

Poziti vétsiho mnozstvi pfipravku mize zvlasté u malych déti vést k otravé alkoholem, a
tim dojit i k ohrozeni Zivota.
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Celé baleni 20ml, 30ml, 50ml a 100ml Bromhexin 8 KM kapky obsahuje 6,6g; 9,9g; 16,5g a
33g alkoholu!

Z davodu obsahu alkoholu by Bromhexin 8 KM kapky nemél byt podavan pfi
onemocnénich jater, pfi epilepsii, pfi organickych onemocnénich mozku nebo jeho
poskozenich.

Zvlastni opatrnosti pfi uziti Bromhexinu 8 KM kapky je zapotfebi v nasledujicich
pfipadech, a to po konzultaci s |ékafem:

- u onemocnéni Zaludku nebo dvanacterniku, kdy Bromhexin 8 KM kapky muZze
ovlivnit slizni¢ni bariéru zaludku

- u nékterych ojedinélych onemocnéni pradusek, ktera jsou doprovazena nadmérnou
tvorbou sekretu (napf. maligni ciliarni syndrom), kde muze dojit k ucpani dychacich
cest sekretem

- u omezenych funkci ledvin nebo u tézkych onemocnéni jater, kdy Ize Bromhexin 8
KM kapky aplikovat pouze v delSich intervalech nebo ve snizenych davkach,
protoze odbouravani jeho metabolickych produktd prfedstavuje zvySenou zatéz jater.
Zejména pfi déletrvajicim |éCeni je proto nutné sledovat jaterni funkce.

Bromhexin 8 KM kapky nesmi byt z dlivodu obsahu alkoholu uzivan détmi do 12 let.

Vzhledem k obsahu 41 obj. % alkoholu pfipravek neni vhodny pro epileptiky, nemocné
s tézkymi poruchami funkci mozku, jater nebo ledvin, alkoholiky a osoby, jejichz prace
vyzaduje zvlastni soustfedéni (napf. fidi€i). Chronicka onemocnéni (napf. chronicky zanét
prudusek) vyzadujici dlouhodobé podavani pfipravku, se musi fidit pokyny Iékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pFipravky

UzZivani antibiotik (antibakterialni léCba — napf. erytromycin, cefalexin, oxytetracyklin,
ampicilin, amoxicilin) v kombinaci s bromhexinem vede ke zlepSenému pfechodu antibiotik
do plicni tkané.

SoucCasné uzivané prostfedky tiSici kasel mohou na zakladé omezeni vykaslavaciho
reflexu zpUsobit nebezpe&né hromadéni hlenu, proto se pfi této lécebné kombinaci musi
dbat zvlastni opatrnosti (zejména v noci) a dusledné se fidit radami Iékare.

Prosim informujte svého lIékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste
uzival (a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez IékaFského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pro uziti Bromhexin 8 KM kapky v dobé téhotenstvi u lidi nejsou dosud k dispozici Zzadné
zavéry, proto Ize Bromhexin 8 KM kapky v té€hotenstvi uzivat pouze po pfisném zvazeni
vSech rizik a vyhradné na doporuceni Iékafe.

LécCiva latka prechazi do matefského mléka a rovnéz kvuli obsahu alkoholu nesmi byt
Bromhexin 8 KM kapky uzivan po dobu kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkil a obsluha strojti

Vzhledem k obsahu 41 obj. % alkoholu pfipravek neni vhodny pro osoby, jejichZ prace
vyzaduje zvlastni soustifedéni (napf. Fidici).
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Diilezité informace o nékterych slozkach Bromhexinu 8 KM kapky

Neuzivejte pfi onemocnénich, pfi kterych je alkohol kontraindikovan. Pfipravek obsahuje
41 obj. % alkoholu.

Bromhexin 8 KM kapky obsahuje sachar6zu. Pokud Vam |ékar fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, poradte se se svym |ékafem, nez zaCnete tento Ié€Civy pfipravek uzivat.

3. JAK SE BROMHEXIN 8 KM KAPKY UZiVA:
Bromhexin 8 KM kapky se uziva po jidle a zapiji se vetSim mnozstvim tekutiny.
Pfipravek je uren k peroralnimu podani.

Pokud neni pfedepsano jinak, uziva se Bromhexin 8 KM kapky nasledovné:

Dospéli a mladez nad 14 let: 3x denné 23 — 46 kapek
odpovida denni davce 24-48 mg bromhexin hydrochloridu

Mladez 12-14 let a pacienti s vahou pod 50 kg 3 x denné 23 kapek
odpovida denni davce 24 mg bromhexin hydrochloridu

Nepodavat détem mladSim 12 let!

Doba podavani je individualni a fidi se fidi doporu¢enim lékafre.
Bez konzultace s Iékafem neuzivat déle nez 4 — 5 dni!

Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti (napf. ditétem) Ize oCekavat nezadouci ucinky.
V tézSich pfipadech maze dojit i k obéhovych potizim, pak je nutna porada s Iékafem.

Mate-li dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého |ékafe Ci
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, muze mit i Bromhexin 8 KM kapky nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Casto (1-10 pripadd / 100 pacientd) se mohou vyskytnout podrazdéni traviciho traktu,
nevolnost, bolesti bficha, zvraceni &i prajem.

Velmi vzacné (1 pripad / 10.000 pacientl) mize dojit k recidivé viedl ve stfevé nebo
Zaludku.

Méné Casto (1 pfipad / 100 — 1.000 pacientu) dochazi k pocitu zavraté nebo k bolestem
hlavy, dale k pfechodnému vzestupu sérovych hodnot (SGOT).

Velmi vzacné se mohou objevit alergické reakce na kizi a sliznicich, otoky v obliceji,
dusnost. MuZe dojit k anafylaktickému Soku (akutni forma alergické reakce).

Pokud se vyskytne alergicka reakce, nesmi byt Bromhexin 8 KM kapky jiz nikdy uzivan!
Tento stav je nutné ohlasit I1ékafi.

Pfi vyskytu jakychkoliv nezvyklych reakci nebo obtizi kontaktujte ihned lékare!
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5. JAK BROMHEXIN 8 KM KAPKY UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiCce a na etiketé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plvodnim vnitfnim obalu, tak, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem a vihkem.

Nepouzivejte déle nez 6 mésicl po prvnim otevreni.

Nepouzitelné léCivo vratte do lIékarny, pomahate tim chranit zivotni prostfedi.
6. DALSI INFORMACE

Co Bromhexin 8 KM kapky obsahuje

Lécivou latkou je: Bromhexini hydrochloridum 8 mg v 1 ml roztoku,

Pomocnymi latkami jsou: menthol, fenyklova silice, anyzova silice, silice maty peprné,
tymianova silice, blahovi¢nikova silice, sachar6za, polysorbat 80, dihydrogenfosforecnan
draselny, hydrogenfosforeCnan sodny, ethanol, kyselina chlorovodikova 35%, Cisténa
voda.

Jak pripravek Bromhexin 8 KM kapky vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek je Cc¢iry nazloutly roztok, aromatické viné ve hnédé sklenéné Iékovce
s polyethylenovou kapaci vloZzkou a Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty, baleno v
krabiCce

Velikosti baleni: 20 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2,

D-53783 Eitorf, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u zastupce drzitele o registraci v CR:
Krewel Meuselbach s.r.o.

Nam. Gen. Kutlvasra 6

140 00 Praha 4

Tel. 241 405 156

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
19.12. 2007
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