Priloha ¢. 1 ke sdéleni sp. zn. sukls133498/2009

Krewel
Meuselbach

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné! - Vp

BROMHEXIN 8 — sirup KM

(Bromhexini hydrochloridum)
Sirup

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci
Krewel Meuselbach GmbH
D-53783 Eitorf, Némecko

Slozeni

10 ml sirupu obsahuje 8 mg Bromhexini hydrochloridum

Pomocné latky: Propylenglykol, glycerol, hyetelosa, nekrystalizujici sorbitol 70%, kyselina
citronova bezvoda, malinové aroma, ¢isténa voda.

Charakteristika
Bromhexinhydrochlorid zkapalfiuje a rozpousti praduskovy hlen a usnadiuje jeho
vykaslavani. Pouziti sorbitolu misto cukru umoznuje uziti pfipravku i diabetik(im.

Indikaéni skupina
expektorans, mukolytikum

Indikace

Zkapalfiovani praduskovych hlend u akutnich a chronickych zanétl pridusek a plic a u
vSech plicnich onemocnéni, spojenych se zvySenou tvorbou hlenu nebo poruchou tvorby a
vylu€ovani hlenu.

Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou slozku pFipravku.

Neuzivat béhem téhotenstvi a kojeni.

Neuzivat pfi aktivni viedové chorobé Zaludku a dvanactniku.

Nezadouci u€inky

Bromhexin drazdi zaludecni sliznici a mlze vyvolavat travici obtiZze (nevolnost, pocit plnosti,
nechutenstvi, drazdéni ke zvraceni).

Méné cCasto (0,1% - 1%) muze dojit k reakcim z precitlivélosti na kizi nebo sliznicich
(svédeéni, otoky na obli€eji, vickach, patru a hltanu, provazené dusnosti i poklesem krevniho
tlaku). MUze se vyskytnout i bolest hlavy, vzestup télesné teploty a zimnice.

Vzacné (méné nez 0,01%) muze dojit az k anafylaktickému Soku jako projevu Zivot
ohroZzujici formy akutni alergické reakce.

Ve v8ech téchto pfipadech okamzité vyhledejte Iékare!
Pfi souCasném podavani se salicylaty, fenylbutazonem a oxyfenbutazonem (lIéCiva

s protizanétlivym ucinkem) muaze dojit ke zvySenému drazdéni Zaludecni sliznice a zesileni
travicich obtizi.
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Interakce

Bromhexin 8 — sirup KM neni vhodné uzivat sou€asné s jinymi pfipravky tlumicimi kasel.
Soucasné podavani bromhexinu a antibiotik (napf. erytromycin, cafalexin, oxytetracyklin,
ampicilin, amoxicilin) zlep3uje jejich uc¢innost lepdim prostupem do plicni tkané.

Soucasné uzivani bromhexinu s jinymi Iéky doporu€ujeme konzultovat s lékafem.

Pri pfipadném vyskytu neZadoucich ucinkdi nebo jinych neobvyklych reakci se o
dalsim uzivani pfipravku ihned porad’te s Iékarem!

Davkovani a zpuasob pouziti
Pokud neni pfedepsano jinak, uzivaji:

Dospéli a mladistvi nad 14 let: 3 x denné 10 — 20 ml,
(odpovida denni davce 24-48mg bromhexin hydrochloridu)

Déti od 6 — 14 let a pacienti s télesnou hmotnosti do 50 kg 3 x denné 10 mi,
(odpovida denni davce 24mg bromhexin hydrochloridu)

Déti do 6 let: 3 x denné 5 ml.
(odpovida denni davce 12mg bromhexin hydrochloridu)

Déti do 2 let mohou pfipravek uzivat pouze na doporuceni I€ékare!

K baleni je pfilozena odmérka 5ml — 30ml (s délenim po 5, 10, 15, 20, 30 ml).
10 ml sirupu obsahuje 3,5 g sorbitolu (odpovida 0,88 g fruktézy = 0,3 BE).
Sorbitol maze mit nékdy lehky projimavy ucinek.

Uziva se po jidle a zapiji dostate€nym mnozstvim tekutiny, ktera podporuje mukolytické
plUsobeni bromhexinu.

Celkové trvani terapie je individualni a Fidi se pribéhem choroby a indikaci.
Pokud pacient uziva léCivo bez |ékaFského doporuceni, nemélo by to byt déle nez 4-5 dni.

Jestlize pfiznaky onemocnéni pfetrvavaji déle nez 5 dni (u déti 3 dny) nebo se dokonce
zhorsuji, jestlize je onemocnéni doprovazeno vysokou horeCkou nebo pokud se objevi
jakékoliv jiné neobvyklé potize, je nutné poradit se s Iékafem.

Upozornéni

Pacienti se zZalude¢nimi viedy a s onemocnénim ledvin by méli uzivat Bromhexin 8 — sirup
KM pouze po poradé s lIékafem. PFi pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem
kontaktujte Iékare.

Varovani

PFipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésicu.

Pfipravek nutno uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Nepouzitelné 1éCivo vratte do Iékarny.

Baleni
100 ml sirupu v lahvi¢ce z hnédého skla
délena PE odmérka

Datum posledni revize
12.8.2009
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