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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

BROMHEXIN 12 KVAPKY KM
12 mg/1 ml peroralne kvapky

bromhexiniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bromhexin 12 kvapky KM a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 12 kvapky KM
Ako uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Bromhexin 12 kvapky KM

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je Bromhexin 12 kvapky KM a na &o sa pouZiva

Bromhexin 12 kvapky KM je bronchosekretolytikum (lick uvolfiuje hlieny pri ochoreniach dychacich
ciest s tvorbou hustého hlienu).

Bromhexin 12 kvapky KM sa pouziva pri liecbe akttnych a chronickych ochoreni priedusiek a pluc,
ktorych sprievodnym znakom je porusena tvorba hlienu a jeho transport.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 12 kvapky KM

NeuZivajte Bromhexin 12 kvapky KM

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

- U dojciat a deti do 2 rokov (nebezpecCenstvo vzniku laryngospazmu - tonicky k¢ zvieraca hrtana
sposobujtci aj uzaver hlasovej strbiny).

- U pacientov s bronchialnou astmou alebo s inymi ochoreniami dychacich ciest, ktorych pri¢inou je
vyrazna hypersenzitivita (precitlivenost’) dychacich ciest. Inhalacia Bromhexinu 12 kvapky KM
moze viest’ k dusnosti alebo moze vyvolat’ astmaticky zachvat.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Bromhexin 12 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 tst, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaiite uzivat’
Bromhexin 12 kvapky KM a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

Bromhexin 12 kvapky KM sa moze uzivat’ len po porade s lekrom pri:

- niektorych zriedkavych ochoreniach priedusiek, ktoré s sprevadzané vyraznou tvorbou hlienu (napr.
maligny cilidarny syndrom). Liek sa ma uzivat’ len pod lekarskym dozorom, pretoze moze nastat’ riziko
upchatia priedusiek hlienom.

- pri obmedzenej ¢innosti obli¢iek alebo zavaznom ochoreni pec¢ene (Bromhexin 12 kvapky KM sa uziva
v dlh$ich ¢asovych intervaloch alebo v znizenej davke). Pri zavaznej obli¢kovej nedostatocnosti je
potrebné pocitat’ s hromadenim metabolitov Bromhexinu 12 kvapky KM v peceni.

Najma pri dlhodobej liecbe sa odporica prilezitostne kontrolovat’ ¢innost” pecene.

Deti
PouZivanie tohto lieku sa neodporti¢a U dojéiat a deti do 2 rokov pre obsah levomentolu a silice maty
piepornej.

Iné lieky a Bromhexin 12 kvapky KM
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné uzivanie Bromhexinu 12 kvapky KM a antitusik (lieky na tlmenie kasl'a) méze v dosledku
znizeného reflexu kasl'a sposobit’ upchatie priedusiek hlienom, ktoré moze ohrozit’ stav pacienta.
Subezné podavanie tychto lickov musi byt’ preto indikované vel'mi uvazene.

Bromhexin 12 kvapky KM a jedlo a napoje
Bromhexin 12 kvapky KM sa m6zu uzivat’ v odporucenych intervaloch a davke. Neboli hlasené ziadne
interakcie s jedlom a napojmi.

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

Tehotenstvo

Doteraz nie su skusenosti s uzivanim tohto lieku u tehotnych Zien. Z tohto dévodu sa Bromhexin 12
kvapky KM moéze uZivat’ pocas tehotenstva len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu/rizika lekarom.

Dojcenie
Bromhexin prenik4d do materského mlieka. Ked’ze uc¢inky na dojca neboli dostatocne preskiimané,
Bromhexin 12 kvapky KM sa nesmie uzivat’ po¢as dojéenia.

3. Ako uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM

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.

Ak nie je lekarom predpisané inak, odporacana davka je:

Dospeli a dospievajtici vo veku nad 14 rokov: 3-krat denne 15 — 30 kvapiek (zodpoveda 24 — 48 mg
bromhexiniumchloridu denne).
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Deti a dospievajuci vo veku 6 - 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 50 kg: 3-krat
denne 15 kvapiek (zodpoveda 24 mg bromhexiniumchloridu denne).

Deti vo veku 2 - 6 rokov: 3-krat denne 8 kvapiek (zodpoveda 12 mg bromhexiniumchloridu denne).
Sposob podavania:

Peroralne pouzitie (astami).
Kvapky sa uzivaji s dostatoénym mnozstvom tekutin.

Dizka lie¢by:
DlzZka lie¢by sa riadi podl'a druhu a zavaznosti ochorenia alebo po odporuceni lekara.
Ak sa do 4 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

AK uZijete viac Bromhexinu 12 kvapky KM, ako mate

Predavkovanie sa spravidla neprejavuje vo vi¢Som rozsahu inymi priznakmi, aké mozete pozorovat’ pri
vedlajsich Gi¢inkoch. Ak sa vyskytna tazké priznaky predavkovania, monitoruju sa funkcie srdcovo-
cievneho systému a ak je to nutné, vykona sa symptomaticka liecba (liecba zamerana na odstranenie
priznakov predavkovania).

Ak diet'a uzilo vel’ké mnozstvo Bromhexinu 12 kvapky KM, vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Bromhexin 12 kvapky KM
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku, ale pokracujte v pravidelnom
uzivani tak, ako to je uvedené v pisomnej informacii alebo podl'a odporacania lekara.

AK prestanete uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM
Prosim, nepreruste uzivanie Bromhexinu 12 kvapky KM skor, ako sa o tom poradite so svojim
lekarom. V opaénom pripade méze dojst’ k zhorSeniu ochorenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskytli sa nasledujiuce vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie, hnacka, hortcka, dusnost’ (reakcia z precitlivenosti).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
Reakcie z precitlivenosti, vyrazka, zihl'avka.

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

Anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajuci
opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie, zavazné kozné neziaduce
reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalnej
nekrolyzy (zivot ohrozujiice ochorenie s odumieranim a odlupovanim koze) a akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustulozy (zavazna kozna reakcia prejavujuca sa koznym vysevom)).
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Opatrenia pri vyskyte vedPajSich ucinkov
Pri vyskyte prvych priznakov alergickej reakcie ihned’ prestanite uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM
a vyhladajte svojho lekara.

DalSie vedlajie G¢inky u deti
Levomentol a silica méty piepornej mézu u dojéiat a deti do 2 rokov vyvolat’ laryngospazmus (tonicky
ki¢ zvieraca hrtana spdsobujuci aj uzaver hlasovej $trbiny).

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, 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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Bromhexin 12 kvapky KM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a na Skatuli po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavanie Bromhexin 12 kvapky KM
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Liekovku po otvoreni udrziavajte dokladne uzatvorend.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni:
Po prvom otvoreni sa Bromhexin 12 kvapky KM médZe pouZivat’ poc¢as 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bromhexin 12 kvapky KM obsahuje

- Liecivo je bromhexiniumchlorid. 1 ml roztoku (= 23 kvapiek) obsahuje 12 mg
bromhexiniumchloridu.

- Dalsie pomocné latky st propylénglykol, glycerol, levomentol, silica mity piepornej, horka
silica fenikla oby¢ajného, silica badianu.

Ako vyzera Bromhexin 12 kvapky KM a obsah balenia

Bromhexin 12 kvapky KM je ¢iry mierne Zltkasty roztok aromatickej vone.
Bromhexin 12 kvapky KM je dostupny v baleniach po 30 ml, 50 ml a 100 ml peroralnych kvapiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrzZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2, 53783 Eitorf, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.



