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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Bromhexin 8 Berlin-Chemie
8 mg, obalené tablety

bromhexini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4-5 dnii nebudete citit 1épe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Bromhexin 8 Berlin-Chemie a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin 8 Berlin-Chemie uZivat
3. Jak se Bromhexin 8 Berlin-Chemie uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Bromhexin 8 Berlin-Chemie uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Bromhexin 8 Berlin-Chemie a k ¢emu se pouZiva

Bromhexin 8 Berlin-Chemie obsahuje bromhexin—hydrochlorid, coz je bronchosekretolytikum (1ék k
uvolnéni hlenu pti onemocnénich dychacich cest s upornym zahlenénim).

Bromhexin 8 Berlin-Chemie se pouzivé k uvolnéni hlenu u akutnich a chronickych onemocnéni
pradusek a plic s upornym zahlenénim.

Bez porady s Iékatfem se tento pripravek uziva pro 1é¢bu akutnich onemocnéni dychacich cest, jako je
akutni zanét pridusek.

Na doporuceni 1ékafe se tento pripravek uziva pro 1é¢bu chronickych onemocnéni dychacich cest, jako
je chronicky zanét pradusek.

Bromhexin 8 Berlin-Chemie je urCen pro déti od 6 let, dospivajici a dospélé.

r~r

Pokud se do 4 az 5 dni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Bromhexin 8 Berlin-Chemie uZivat

NeuzZivejte Bromhexin 8 Berlin-Chemie:

jestlize jste alergicky(4) na bromhexin—hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Nepodavejte Bromhexin 8 Berlin-Chemie détem mlads$im 6 let, protoZze obsah 1é¢ivé latky v piipravku
je pro n¢ piili§ vysoky.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Bromhexin 8 Berlin-Chemie se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

V souvislosti s podavanim bromhexin—hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich

reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (v€etné poskozeni na sliznici tst, hrdla, nosu, oci

nebo pohlavnich organtl), prestaiite Bromhexin 8 Berlin-Chemie uZzivat a ihned kontaktujte svého
1ékate.Pripravek Bromhexin 8 Berlin-Chemie uzivejte pouze po konzultaci se svym I¢kaiem:

- jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) zalude¢nim nebo dvanactnikovym viedem, protoze
Bromhexin 8 Berlin-Chemie miiZe narusit slizni¢ni bariéru v zaludku a stfevech.

- pfi nékterych vzacnych onemocnénich pradusek, ktera jsou provazena nadmérnym hromadénim
sekretu (napf. primarni ciliarni dyskineze). Vzhledem k moznému hromadéni sekretu by
Bromhexin 8 Berlin-Chemie mél byt uzivan pouze pod Iékarskym dohledem.

- pii poruSe funkce ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater (Bromhexin 8 Berlin-Chemie se v
takovych ptipadech uziva podle pokynt 1ékafe v delSich intervalech nebo ve snizenych davkach).
Pti z&dvaznych poruchach funkce ledvin je nutno ocekavat hromadéni latek vzniklych rozkladem
bromhexin—hydrochloridu, které se tvoii v jatrech.

Zejména pii dlouhodobé 1écbé by mély byt ptilezitostné kontrolovany funkce jater.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Bromhexin 8 Berlin-Chemie

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pii spole¢ném uzivani pfipravku Bromhexin 8 Berlin-Chemie s léky potlacujicimi kasel (antitusiky)
muze dojit k nebezpecnému hromadéni sekretu v dusledku naruseni kaslaciho reflexu. Proto by
vhodnost této kombinace 1ékit méla byt obzvlasté peclivé posouzena.

Pti uzivani 1€ki, které vyvolavaji zndmky podrazdéni traviciho traktu, je mozné, Ze piipravek
Bromhexin 8 Berlin-Chemie zesili podrazdéni zaludecni sliznice.

Pripravek Bromhexin 8 Berlin-Chemie s jidlem a pitim
Nejsou zapotiebi zadna zvlastni opatieni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

S pouzitim tohoto 1¢ku béhem téhotenstvi u lidi nejsou dosud zadné zkuSenosti; Bromhexin 8 Berlin-
Chemie proto musi byt uzivan béhem téhotenstvi pouze po dikladném posouzeni poméru rizika a

ptinosu 1ékatem, pficemz uzivani v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi se nedoporucuje.

Bromhexin—hydrochlorid prochazi do matetského mléka. Vzhledem k tomu, Ze ucinky na kojené déti
nebyly dostate¢né prozkoumany, Bromhexin 8 Berlin-Chemie se nesmi uzivat béhem obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Nejsou zapotiebi zadna zvlastni opatieni.

Pripravek Bromhexin 8 Berlin-Chemie obsahuje laktozu, tekutou gluk6zu a sacharézu
Pokud Vam Iékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Bromhexin 8 Berlin-Chemie uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Doporucend davka ptipravku je uvedena v nésledujici tabulce.

Pacient Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 14 let 1-2 obalené tablety 3krat denné (coz odpovida
24-48 mg bromhexin—hydrochloridu denn¢)

Déti a dospivajici ve véku 6—14 let a pacienti s 1 obalena tableta 3krat denné (coz odpovida 24

hmotnosti pod 50 kg mg bromhexin—hydrochloridu denn¢)

Pti porusené funkci ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater by tento 1ék mél byt uzivan v delsich
intervalech nebo nizsich davkach. Prosim, zeptejte se na to svého lékare.

Zpiisob podani
Obalené tablety uzivejte po jidle a zapijejte je dostatenym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici vody).
Je vhodné dbat na dostate¢ny piijem tekutin.

Délka uzivani

Délka uzivani se fidi povahou a zavaznosti onemocnéni a méla by byt stanovena lékafem, ktery Vas
1é¢i.

Pokud se do 4 az 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.
Obvykla doba 1écby pifipravkem Bromhexin 8 Berlin-Chemie je 7-10 dni. Bez porady s lékafem
neuzivejte pripravek Bromhexin 8 Berlin-Chemie déle nez 10 dni. Dlouhodobé uzivani ptipravku
Bromhexin 8 Berlin-Chemie u chronickych onemocnéni je mozné pouze po poradé s lékafem.

Pokud mate pocit, ze G€inek pfipravku Bromhexin 8 Berlin-Chemie je pfili§ silny nebo pfilis slaby,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bromhexin 8 Berlin-Chemie, neZ jste mél(a)

Pti predavkovani Ize obvykle ocekavat projevy onemocnéni, které nepiesahuji rdmec béznych
nezadoucich aéinkl. Pfi zavaznych projevech onemocnéni mize byt nezbytné monitorovani krevniho
ob¢hu a v piipad¢ potieby 1écba zamérena na projevy onemocnéni.

Pokud ditée spolkne vétsi mnozstvi ptipravku Bromhexin 8 Berlin-Chemie, kontaktujte ihned I1ékate.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Bromhexin 8 Berlin-Chemie

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize zapomenete uzit Bromhexin 8 Berlin-Chemie nebo uzijete pfili§ malé mnozstvi, pokracujte v
uzivani ptipravku Bromhexin 8 Berlin-Chemie v pfedepsaném case dalsi davky tak, jak je uvedeno v
pokynech pro davkovani.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat Bromhexin 8 Berlin-Chemie
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné casté (mohou postihnout aZ 1osobu ze 100)
- horecka

- nevolnost, bolest bficha, zvraceni, prijem

Vzacné (mohou postihnout aZ 1osobu z 1000 )

- reakce z precitlivélosti

- vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit Cetnost vyskytu)

- anafylaktické reakce vCetné¢ anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému
(rychle se sifici otok ktize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

- zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni exantematozni pustuldzy; viz také bod 2).

Pfi prvnich znamkéch reakce z precitlivélosti, nebo pokud se objevi nové zmény kize a sliznic,
prestaite ptipravek Bromhexin 8 Berlin-Chemie uzivat a ihned vyhledejte 1¢kare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi, nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Bromhexin 8 Berlin-Chemie uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Bromhexin 8 Berlin-Chemie obsahuje
Lécivou latkou je bromhexini hydrochloridum. Kazda obalena tableta obsahuje bromhexini
hydrochloridum 8mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, kukuficny Skrob, zelatina, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, sacharéza, uhli¢itan vapenaty, hydrat zasaditého uhli¢itanu
hote¢natého, mastek, chinolinova zlut’ (E 104), oxid titanicity (E 171), makrogol 6000, povidon 25,
tekuté glukdza (suchd), karnaubsky vosk

Jak Bromhexin 8 Berlin-Chemie vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté az zelenozluté, na obou stranach mirn€ vypouklé obalené tablety, uvniti témeft bilé.

Blistr z prusvitné, tuhé PVC folie, zataveny tvrdou hlinikovou folii, krabicka.

Velikost baleni: 25 nebo 50 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24.5.2016

5/



