Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2016/00720-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Bromhexin 8 Berlin-Chemie
8 mg, obalené tablety

bromhexiniumchlorid

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doéleZité informacie.

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Bromhexin 8 Berlin-Chemie a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 8 Berlin-Chemie
3. Ako uzivat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie

4, Mozné vedl'ajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Bromhexin 8 Berlin-Chemie a na ¢o sa pouZiva

Bromhexin 8 Berlin-Chemie obsahuje bromhexiniumchlorid, ktory je bronchosekretolytikum (liek
na uvol'nenie hlienu pri ochoreniach dychacich ciest spojenych s tvorbou hustého hlienu).

Bromhexin 8 Berlin-Chemie sa pouziva na uvol'nenie hlienov pri liecbe aktitnych a chronickych ochoreni
priedusiek a pl'uc spojenych s tvorbou hustého hlienu.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 8 Berlin-Chemie

NeuZivajte Bromhexin 8 Berlin-Chemie
- ak ste alergicky na bromhexiniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Nepodavajte Bromhexin 8 Berlin-Chemie detom mladsim ako 6 rokov, pretoze obsah lie¢iva v lieku je
pre ne vel'mi vysoky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



Hlasené boli zavazné kozné reakcie stivisiace s podavanim bromhexiniumchloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaiite uzivat’
Bromhexin 8 Berlin-Chemie a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

UZzivajte Bromhexin 8 Berlin-Chemie len po porade so svojim lekarom:

- Ak mate alebo ste mali v minulosti zalidkovy alebo dvanastnikovy vred, pretoze Bromhexin 8
Berlin-Chemie moze ucinkovat’ na sliznicu zaludka a Criev.

- Z dévodu mozného nahromadenia hlienu sa ma Bromhexin 8 Berlin-Chemie uZivat’ iba pod
dohl'adom lekara pri niektorych zriedkavych ochoreniach priedusiek a plic, ktoré su sprevadzané
nadmernym hromadenim hlienu (napr. primarna cilidrna dyskinéza, t.j. primarna porucha pohybu
riasiniek).

- Pri poruche funkcie obli¢iek a zavaznych poruchach funkcie pecene (Bromhexin 8 Berlin-Chemie sa
uziva pod dohl'adom lekara v dlhSich ¢asovych intervaloch alebo v znizenych davkach). Pri zavaznej
poruche funkcie obli¢iek treba pocitat’ s hromadenim metabolitov Bromhexinu 8 Berlin-Chemie v
peceni.

Obzvlast’ pri dlhodobej liecbe treba prilezitostne kontrolovat’ funkcie pecene.

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

Pri sibeznom uZivani Bromhexinu 8 Berlin-Chemie s liekmi, ktoré tlmia kaSel’ (antitusikd), mdze dojst’
k nebezpe¢nému nahromadeniu hlienov v dosledku potlac¢enia kaslacieho reflexu, ¢o znamena, ze takato
kombinovanu lie¢bu treba obzvlast’ starostlivo zvazit'.

Ak sa subezne uzivaju lieky, ktoré vyvolavaju priznaky podrazdenia sliznice zalidkovo-traviaceho
traktu, je mozné zvySenie drazdivého u¢inku Bromhexinu 8 Berlin-Chemie na sliznicu Zalidka.

Bromhexin 8 Berlin-Chemie a jedlo, napoje a alkohol
Nie st potrebné ziadne zvlastne opatrenia.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Doteraz nie su ziadne skusenosti s uzivanim tohto licku pocas tehotenstva; Bromhexin 8 Berlin-Chemie
sa ma preto uzivat’ pocas tehotenstva len po prisnom zvazeni prinosu a rizika lie¢by lekarom
a neodporuca sa v prvych troch mesiacoch tehotenstva.

Bromhexiniumchlorid prechadza do materského mlieka. Ked’Ze G¢inky na dojc¢ata neboli dostatocne
preskimané, Bromhexin 8 Berlin-Chemie sa nesmie uzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bromhexin 8 Berlin-Chemie nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Bromhexin 8 Berlin-Chemie obsahuje laktozu, sacharozu a glukozu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie



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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportacana davka je uvedena v nasledujtcej tabul’ke:

Pacient Davka

Dospeli a dospievajuci starsi ako 14 rokov 1 az 2 obalené tablety Bromhexinu 8 Berlin-Chemie

3x denne
(zodpoveda 24 az 48 mg bromhexiniumchloridu
denne)
Deti a dospievajuci Vo veku 6 az 14 rokov, 1 obalena tableta Bromhexinu 8 Berlin-Chemie
pacienti s telesnou hmotnost'ou pod 50 kg 3x denne

(zodpoveda 24 mg bromhexiniumchloridu denne)

Pre deti do 6 rokov su dostupné lieky s niz§im obsahom lie¢iva.

Pri poruche funkcie obli¢iek alebo zavaznej poruche pecene sa tento lick musi uzivat’ v dlh§ich
intervaloch alebo v niz$ej davke. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

Spdsob uzivania
Obalené tablety Bromhexin 8 Berlin-Chemie uzite po jedle a zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny
(napr. poharom vody).

Poznamka: Prijem dostato¢ného mnozstva tekutiny je uZzitocny.

DlZka uZivania
Dlzka uzivania sa ma riadit’ povahou a zavaznostou ochorenia a ma byt’ ur¢ena oSetrujucim lekarom.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia po 4 az 5 diloch, musite kontaktovat’
lekara.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Bromhexinu 8 Berlin-Chemie je prili§ silny alebo prilis slaby, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi.

AK uZijete viac Bromhexinu 8 Berlin-Chemie, ako mate

Po predavkovani sa spravidla neobjavuju ziadne iné priznaky ako zname vedl'ajsie u¢inky. Ak sa
vyskytni vazne priznaky predavkovania, je potrebné sledovat’ krvny obeh pacienta a pripadne zacat’
liecbu priznakov.

Ak batol'a prehltne vel'’ké mnozstvo Bromhexinu 8 Berlin-Chemie, okamzite vyhl'adajte najblizsieho
lekara.

Ak zabudnete uZit’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak ste zabudli uzit’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie, alebo ste ho uzili prili§ malo, pokracujte, prosim,
Vv uzivani Bromhexinu 8 Berlin-Chemie v ¢ase nasledujicej davky, ako je uvedené v pokynoch
na davkovanie.



AK prestanete uzivat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie
Prosim, neprestaiite uzivat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie bez predchadzajicej porady s lekarom. Méze to
sposobit’ zhorSenie vasho ochorenia.

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

4, Mozné vedPajSie acinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytol niektory z nizSie uvedenych vedl'ajsich ucinkov, prestafite uzivat’ Bromhexin 8
Berlin-Chemie a okamzite navstivte lekara.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e horucka
e nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie, hnacka

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e reakcie z precitlivenosti
e vyrazka, urtikaria (zihl'avka)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

o anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém (rychlo sa
rozvijajuci opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

e zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (koZzné ochorenie so
s¢ervenenim koZe a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (tzv. velka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy Zivot ohrozujica choroba s
odumieranim a odlupovanim koze) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(zavazna kozna reakcia prejavujuca sa koznym vysevom), pozri tiez Cast’ 2.)

Pri prvych priznakoch reakcii z precitlivenosti alebo pri objaveni sa novych zmien na kozi a sliznici sa
nesmie Bromhexin 8 Berlin-Chemie viac uzivat. V takomto pripade, prosim, kontaktujte ihned’
najblizsieho lekara.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bromhexin 8 Berlin-Chemie

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


mailto:národného
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie

Co Bromhexin 8 Berlin-Chemie obsahuje

- Lie¢ivo je bromhexiniumchlorid. Jedna obalena tableta obsahuje 8 mg bromhexiniumchloridu.

- DalSie zlozky su: monohydrat laktdzy, kukuricny skrob, zelatina, koloidny oxid kremicity,
magnéziumstearat (Ph. Eur., rastlinny), sachar6za, uhli¢itan vapenaty, uhli¢itan hore¢naty,
mastenec, chinolinova zIta (E104), oxid titani¢ity (E171), makrogol 6000, povidon K 25,
gluko6zovy sirup, karnaubsky vosk.

Ako vyzera Bromhexin 8 Berlin-Chemie a obsah balenia

Z1té az zelenoz1té, mierne bikonvexné obalené tablety s takmer bielym jadrom.

Velkost’ balenia: 25 alebo 50 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2016.



