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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Bromhexin 8 — kvapky KM
bromhexinhydrochlorid 8 mg / 1 ml
peroralny roztok

Pozorne si preéitajte celi pisomnu informaciu, pretoze obsahuje pre Vas délezité informacie-

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Av8ak aj tak musite uzivat Bromhexin 8-kvapky KM

pozorne, aby sa dosiahli o najlepSie vysledky.

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepS$ia alebo ak sa zhorSia po 4 az 5 dfioch, musite
kontaktovat lekara

- Ak zacnete pocitovat akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informéacii pre pouzivatelov:

Co je Bromhexin 8-kvapky KM a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete Bromhexin 8-kvapky KM

Ako uzivat Bromhexin 8-kvapky KM

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat Bromhexin 8-kvapky KM

Dalsie informacie

ogakrwbdE

1. €O JE BROMHEXIN 8 — KVAPKY KM A NA CO SA POUZIVA

Bromhexin 8 — kvapky KM je expektorans, mukolytikum. Liek zrieduje a skvapalfuje husty hlien pri
ochoreniach dychacich ciest.

Bromhexin 8 — kvapky KM sa pouziva pri lieCbe akutnych a chronickych ochoreni priedusiek a pluc,
ktorych sprievodnym znakom je porusena tvorba hlienu a jeho transport.

2. SKOR AKO UZIJETE BROMHEXIN 8 — KVAPKY KM

Neuzivajte Bromhexin 8 — kvapky KM

- ked ste alergicky na brémhexinhydrochlorid, ktory je lieCGivom v Bromhexine 8 — kvapky KM
alebo na niektoru z dalSich zloziek lieku.

- ak mate bronchialnu astmu alebo iné ochorenie dychacieho systému, ktorych pric¢inou je vyrazna
precitlivenost dychacich ciest. Inhalacia levomentolu, eukalypsovej a anizovej silice, ktoré su
sucastou lieku moze viest' k dusnosti alebo moézu vyvolat astmaticky zachvat.

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje alkohol, preto sa nesmie pouzivat u deti mladSich ako 12 rokov a
pacientom zavislym od alkoholu.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Bromhexinu 8 — kvapky KM

Velmi zriedkavo bolo hlaseny vyskyt tazkych reakcii koze ako Stevens-Johnsonov syndrom a Lyellov
syndrém v Casovej suvislosti s uzivanim Bromhexinu 8-kvapky KM. Pri vyskyte novych zmien na kozi
a slizniciach je potrebné vyhladat lekara a uzivanie Bromhexinu 8 - kvapky KM sa musi prerusit.

Bromhexin 8 — kvapky KM sa mézZe uzivat az po konzultacii s lekarom pri:

- niektorych zriedkavych ochoreniach prieduSiek, ktoré su sprevadzané vyraznou tvorbou hlienu
(napr. maligny ciliarny syndrom). Liek sa ma uzivat len pod lekarskym dozorom, pretoze médze nastat
riziko upchatia priedusiek hlienom.



- obmedzenej ¢innosti obliCiek alebo zavaznom ochoreni pecene (Bromhexin 8 - kvapky KM sa uziva
v dIhSich ¢asovych intervaloch alebo v znizenej davke). Pri zavaznej oblickovej nedostatoCnosti je
potrebné poéitat s hromadenim rozpadovych produktov Bromhexinu 8 — kvapky KM v pec&eni.

Pri dlhodobej lieCbe sa odporuéa prilezitostne kontrolovat funkciu pecene.

Uzivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednom &ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Brémhexin/antitusiké

Subezné podavanie Bromhexinu 8 - kvapky KM a antitusik (lieky na timenie kasla) méze v dosledku
znizeného reflexu kasla spbsobit upchatie prieduSiek hlienom, ktoré méze ohrozit' stav pacienta.
Preto subezné podavanie tychto liekov musi byt indikované velmi uvazene.

Tehotenstvo a dojéenie
Nie su skusenosti s uzivanim Bromhexinu 8 - kvapky KM u tehotnych Zien, preto sa Bromhexin 8 -
kvapky KM méze uzivat po€as tehotenstva len po dékladnom zvazeni pomeru prinos/riziko.

LieCivo prenikd do materského mlieka. KedZe ucinok lieku u dojciat nie je dokladne preskimany,
Bromhexin 8 — kvapky KM sa nesmie uzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Liek obsahuje alkohol a preto méze mat nepriaznivy vplyv na €innosti vyzadujuce zvySenu pozornost,
koordinaciu pohybov a rychle rozhodovanie (napr. schopnost viest vozidla, vykonavat prace vo
vySkach, obsluhovat stroje). Negativne ucinky Bromhexinu 8-kvapky KM v8ak nie st zname.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Bromhexinu 8 — kvapky KM
Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje sacharézu. Ak Vam bolo zistené, Ze trpite neznasanlivostou na
niektoré druhy cukrov, tento liek mdézete uzivat az po konzultacii s lekarom.

Liek obsahuje 41 obj. % alkoholu. Pri dodrzani davkovania sa do organizmu dostane s kazdym
uzitym mililitrom roztoku do 0,36 g alkoholu. Urgité zdravotné riziko vznika u pacientov s ochorenim
pecene, alkoholikov, epileptikov, pacientov s organickymi ochoreniami mozgu, u tehotnych,
dojéiacich Zien a deti. Uginok inych liekov méze byt zoslabeny alebo zosilneny.

3. AKO UZiVAT BROMHEXIN 8 — KVAPKY KM
Vzdy uzivajte Bromhexin 8 - kvapky KM presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie€im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Spésob a dizka uzivania ]

Dizka lieCby zavisi od typu a zavaznosti ochorenia a o jej dizke ma rozhodnut oSetrujuci lekar.

Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepSia alebo ak sa zhorSia po 4 az 5 dioch, musite kontaktovat
lekara.

Upozornenie:
Odporuca sa dostato¢ny prijem tekutin.

Riadte sa tymito pokynmi pokial vam lekar neposkytol iné. DodrZujte uvedené pokyny, pretozZe liek
Bromhexin 8 - kvapky KM za inych podmienok nebude spravne ucinkovat.

Ak lekar neurci inak, zvy€ajna davka je:
Dospeli a mladistvi nad 14 rokov: 3-krat denne 23 — 46 kvapiek (zodpoveda 24 - 48 mg
bromhexinhydrochloridu).

Deti od 12 do 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnostou do 50 kg: 3-krat denne 23 kvapiek
(zodpoveda 24 mg bromhexinhydrochloridu).

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



Ak uzijete viac Bromhexinu 8 - kvapky KM, ako mate

Predavkovanie sa spravidla neprejavuje priznakmi, aké mdzeme pozorovat pri vedlajSich ucinkoch.
Ak sa vyskytnu zavazné priznaky predavkovania, monitoruju sa funkcie srdcovo-cievneho systému
aak je to nutné vykona sa symptomaticka lieCba (lie€ba zamerana na odstranenie priznakov
predavkovania).

UZitie velkého mnoZstva lieku mdze najma u malych deti viest k otrave alkoholom, tento stav moze
byt Zivot ohrozujuci, preto je potrebné okamzite vyhladat lekara. UzZitie celého balenia 30 ml, 50 ml
alebo 100 ml lieku zodpoveda prijmu cca 9,9; 16,5 prip. 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 neuréi inak, zvy€ajna davka je:“.

Ak prestanete uzivat’ Bromhexin 8 — kvapky KM
Prosim, nepreruste svojvolne uzivanie Bromhexinu 8 — kvapky KM bez konzultacie s lekarom. Vase
ochorenie sa mbze zhorsit.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Bromhexin 8 — kvapky KM méze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Celkové poruchy:

Menej Casté (= 0,1% pacientov - <1% pacientov):

horucka,

alergicka reakcia (vyrazky na kozi, angioedém, dusnost, svrbenie, zihfavka)

Velmi zriedkavé (<0,01% pacientov):
anafylakticka reakcia az anafylakticky Sok

Gastrointestinalny trakt:
Menej Casté (= 0,1% pacientov - <1% pacientov):
nevolnost, bolest brucha, vracanie, hnacka

Opatrenia pri vyskyte vedlajSich ucéinkov
Pri vyskyte prvych priznakov alergickej reakcie preruste uzivanie Bromhexinu 8 - kvapky KM a
vyhladajte svojho lekara.

Ak zacnete pocitovat akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie UcCinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT BROMHEXIN 8 — KVAPKY KM
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Bromhexin 8-kvapky KM po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a ffasi.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deri v mesiaci.

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni balenia je 6 mesiacov.
Frasu po otvoreni uchovavajte pevne uzatvorenu, pretoZe sa méze skratit’ €as pouZitelnosti lieku.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje
sLieCivo je bromhexinhydrochlorid. 1 ml roztoku (=23 kvapiek) obsahuje 8 mg
brémhexinhydrochloridu.
eDalsie zlozky su: feniklova silica horka, anizova silica, levomentol, tymianova silica, silica maty
piepornej, eukalyptova  silica,  sacharéza, polysorbat 80,  etanol 96%, kyselina



chlorovodikova 36%, dihydrogénfosforeCnan draselny, dodekahydrat hydrogénfosforeénanu
sodného, &istena voda.

Obsahuje 41 obj. % alkoholu.
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.

Drzitel rozhodnutia o registracii Vyrobca
Krewel Meuselbach GmbH, Krewel Meuselbach GmbH,
Krewelstrasse 2, Eitorf, SRN Xavier-Vorbriiggen-Strasse 6, Gehren, SRN

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v marci 2008



