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Pisomna informaécia pre pouZivatel’a

Bromhexin 8-kvapky KM
8 mg/1 ml peroralny roztok

bromhexiniumchlorid

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Aksado 4 az 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bromhexin 8-kvapky KM a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bromhexin 8-kvapky KM
Ako uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Obsah balenia a d’alSie informacie

ourwdE

1. Co je Bromhexin 8-kvapky KM a na &o sa pouziva

Bromhexin 8-kvapky KM je expektorans, mukolytikum. Liek zried'uje a skvapaliuje husty hlien pri
ochoreniach dychacich ciest.

Bromhexin 8-kvapky KM sa pouziva pri lie¢be aktitnych a chronickych ochoreni priedusiek a pl'tc,
ktorych sprievodnym znakom je poruSena tvorba hlienu a jeho transport.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 8—kvapky KM

Neuzivajte Bromhexin 8-kvapky KM

- ak ste alergicky na bromhexiniumchlorid alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

— ak mate bronchialnu astmu alebo iné ochorenie dychacieho systému, ktorych pri¢inou je vyrazna
precitlivenost’ dychacich ciest. Inhalacia levomentolu, eukalyptovej a anizovej silice, ktoré st
sucast'ou lieku, moze viest’ k dusnosti alebo mdze vyvolat’ astmaticky zachvat.

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje alkohol, preto sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov
a u pacientov zavislych od alkoholu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim bromhexinu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
Bromhexin 8-kvapky KM a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

Bromhexin 8-kvapky KM sa méze uzivat’ az po konzultacii s lekdrom pri:

- niektorych zriedkavych ochoreniach priedusiek, ktoré st sprevadzané vyraznou tvorbou hlienu (napr.
maligny ciliarny syndrém). Liek sa ma uzivat’ len pod lekarskym dozorom, pretoze méze nastat’ riziko
upchatia priedusiek hlienom.

- obmedzenej Cinnosti obli¢iek alebo zdvaznom ochoreni pe¢ene (Bromhexin 8-kvapky KM sa uziva
v dlhsich ¢asovych intervaloch alebo v znizenej davke). Pri zavaznej oblickovej nedostatocnosti je
potrebné pocitat’ s hromadenim rozpadovych produktov Bromhexinu 8-kvapky KM v peceni.

Pri dlhodobej liebe sa odportca prileZitostne kontrolovat’ funkciu pecene.

Iné lieky a Bromhexin 8-kvapky KM
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bromhexinlantitusika

Subezné podavanie Bromhexinu 8-kvapky KM a antitusik (lieky na timenie kasl'a) moéze v dosledku
znizeného reflexu kasla sposobit’ upchatie priedusiek hlienom, ktoré moze ohrozit’ stav pacienta.
Subezné podavanie tychto lickov musi byt’ preto indikované vel'mi uvazene.

Tehotenstvo a doj¢enie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Nie su sktsenosti s uzivanim Bromhexinu 8-kvapky KM u tehotnych zien, preto sa Bromhexin 8-
kvapky KM mdze uzivat’ pocas tehotenstva len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu/rizika.

Liecivo prenika do materského mlieka. Ked’ze ucinok lieku u dojciat nie je dokladne preskiimany,
Bromhexin 8-kvapky KM sa nesmie uzivat’ pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek obsahuje alkohol, a preto méze mat’ nepriaznivy vplyv na ¢innosti vyzadujtice zvySenu
pozornost’, koordinaciu pohybov a rychle rozhodovanie (napr. schopnost’ viest’ vozidla, vykonavat’
prace vo vySkach, obsluhovat’ stroje). Negativne uc¢inky Bromhexinu 8-kvapky KM vsak nie st zname.

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje sacharozu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje alkohol.

Tento liek obsahuje 41 obj % etanolu (alkohol), t.j. az do 0,36 g alkoholu na ml. Skodlivé pri
alkoholizme. Musi sa vziat’ do uvahy u dojéiacich a tehotnych zien, deti a vysoko rizikovych skupin,
ako su pacienti s poruchou funkcie pegene alebo epilepsiou. Uinok inych lickov moze byt’ zoslabeny
alebo zosilneny.

3. Ako uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob a dizka uZivania
Dlzka lieCby zavisi od typu a zavaznosti ochorenia a o jej dlzke ma rozhodnut’ oSetrujtci lekar.
Ak sa do 4 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Upozornenie:

Odporuca sa dostato¢ny prijem tekutin.
Peroralne pouzitie (Gstami).

Riad’te sa tymito pokynmi, pokial’ vam lekar neposkytol iné. Dodrzujte uvedené pokyny, pretoze lick
Bromhexin 8-kvapky KM za inych podmienok nebude spravne Gi¢inkovat'.

Ak lekar neurdi inak, zvycajna davka je:
Dospeli a dospievajtici vo veku nad 14 rokov: 3-krat denne 23 — 46 kvapiek (zodpoveda 24 - 48 mg
bromhexiniumchloridu).

Dospievajuci Vo veku medzi 12 az 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg: 3-krat
denne 23 kvapiek (zodpoveda 24 mg bromhexiniumchloridu).

Pre deti mladsie ako 12 rokov je k dispozicii Bromhexin 12 kvapky, ktory neobsahuje alkohol.

AK uZzijete viac Bromhexinu 8-kvapky KM, ako mate

Predavkovanie sa spravidla neprejavuje priznakmi, aké mézeme pozorovat’ pri vedlajsich ucinkoch.
Ak sa vyskytnu zavazné priznaky predavkovania, monitoruju sa funkcie srdcovo-cievneho systému
a ak je to nutné vykona sa symptomaticka lie¢ba (lieCba zamerana na odstranenie priznakov
predavkovania).

Uzitie vel'kého mnozstva lieku méze najma u malych deti viest’ k otrave alkoholom, tento stav moze
byt’ zivot ohrozujuci, preto je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekara. Uzitie celého balenia 30 ml, 50 ml
alebo 100 ml lieku zodpoveda prijmu cca 9,9; 16,5 alebo 33 g alkoholu.

Ak zabudnete uzit’ Bromhexin 8-kvapky KM

Ak ste raz zabudli uzit’ liek alebo ste uzili nedostato¢nu davku, prosim, pokracujte v pravidelnom
uzivani lieku tak, ako je to uvedené v Casti ,,Ak lekar neurci inak, zvy€ajna davka je:“.

AK prestanete uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Prosim, nepreruste svojvol'ne uzivanie Bromhexinu 8-kvapky KM bez konzultacie s lekarom. Vase
ochorenie sa mdze zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hodnotenie vedlajsich uéinkov a pravdepodobnost’ ich vyskytu:

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
nevolnost, bolest’ brucha, vracanie, hnac¢ka, horc¢ka, alergicka reakcia (dusnost’).
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
reakcie z precitlivenosti, vyrazka, zihl'avka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajtci
opuch koze, podkozZnej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie, zavazné kozné neziaduce
reakcie, vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalne;
nekrolyzy (Zivot ohrozujtice ochorenie s odumieranim a odlupovanim koze) a akttnej generalizovane;j
exantematdznej pustulozy (zavazna kozna reakcia prejavujuca sa koznym vysevom).

Opatrenia pri vyskyte vedl’ajSich uc¢inkov

Pri vyskyte prvych priznakov alergickej reakcie preruste uzivanie Bromhexinu 8-kvapky KM

a vyhl'adajte svojho lekara.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flasi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti licku po prvom otvoreni balenia je 6 mesiacov.

FTasu po otvoreni uchovavajte pevne uzatvorenu, pretoze sa moze skratit’ Cas pouzitelnosti lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacia

Co Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje

- Liecivo je bromhexiniumchlorid. 1 ml roztoku (= 23 kvapiek) obsahuje 8 mg
bromhexiniumchloridu.

- Dalgie pomocné latky su feniklova silica hork4, anizov4 silica, levomentol, tymianova silica, silica
miéty piepornej, eukalyptova silica, sachar6za, polysorbat 80, etanol 96%, kyselina
chlorovodikova 36%, dihydrogénfosfore¢nan draselny, dodekahydrat hydrogénfosforecnanu
sodného, ¢istend voda.

Obsahuje 41 obj % etanolu (alkohol).

AKo vyzera Bromhexin 8-kvapky KM a obsah balenia

Bromexin 8-kvapky KM je priesvitny bezfarebny roztok.

Bromhexin 8-kvapky KM je dostupny v baleniach po 20, 30, 50, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstrasse 2, 53783 Eitorf, Nemecko

Vyrobca
Krewel Meuselbach GmbH, Xavier-Vorbriiggen-Strasse 6, Gehren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 20109.



