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Ptibalova informace: informace pro pacienta

BROMHEXIN 8 — sirup KM
8 mg/10 ml
bromhexini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnitt) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Bromhexin 8 — sirup KM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bromhexin 8 — sirup KM uZivat
Jak se pripravek Bromhexin 8 — sirup KM uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Bromhexin 8 — sirup KM uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ARl

1. Co je pripravek Bromhexin 8 — sirup KM a k ¢emu se pouzZiva

Bromhexin-hydrochlorid zkapaliiuje a rozpousti priduskovy hlen a usnadiuje jeho vykaslavani.

Bez porady s 1ékafem se piipravek uziva pti akutnich onemocnénich pradusek a plic, spojenych s
tvorbou vazkych hlend.

Pouze po poradé s 1ékarem se piipravek uziva pii chronickych onemocnénich pradusek a plic,
spojenych s tvorbou vazkych hlend.

Pokud se do 5 dni (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Bromhexin 8 — sirup KM uzivat

Neuzivejte piipravek Bromhexin 8 — sirup KM:

. jestlize jste alergicky(a) na bromhexin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

. u onemocnéni Zaludku nebo dvanactniku, kdy Bromhexin 8 - sirup KM mtize ovlivnit slizni¢ni
bariéru zaludku a stfev

. v obdobi kojenti
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Upozornéni a opatieni

Pred uZitim ptipravku Bromhexin 8 — sirup KM se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

. u omezenych funkci ledvin nebo u té¢zkych onemocnéni jater, kdy lze Bromhexin 8 —sirup KM
aplikovat pouze v delSich intervalech nebo ve sniZzenych davkach, protoze odbouravani jeho
metabolickych produktii predstavuje zvySenou zatéz jater. Zejména pti déletrvajicim léceni je proto
nutné sledovat jaterni funkce.

. pfi porusené motorice (hybnosti) priidusek a u nékterych ojedinélych onemocnéni pradusek,
ktera jsou doprovazena nadmérnou tvorbou sekretu (napt. maligni ciliarni syndrom), kde mtze dojit
k ucpani dychacich cest sekretem

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla zaznamendna hlaSeni zdvaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (véetné poskozeni na sliznici st, hrdla, nosu, o¢i
nebo pohlavnich organti), prestanite Bromhexin 8 — sirup KM uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Déti
Détem mlads$im dvou let smi byt Bromhexin 8 — sirup KM podavan pouze pod lékaiskych dohledem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bromhexin 8 — sirup KM
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Bromhexin 8 — sirup KM neni vhodné uzivat soucasné s antitusiky (ptipravky tlumicimi kasel),
protoze mohou na zakladé omezeni vykaslavaciho reflexu zptisobit nebezpe¢né hromadéni hlenu.
Soucasné podavani bromhexin-hydrochloridu a antibiotik (napft. erytromycin, cafalexin,
oxytetracyklin) zlepSuje jejich Gi¢innost lep§Sim prostupem do plicni tkane.

Pfi soucasném podavani 1€k, které mohou byt pti¢inou podrazdéni traviciho traktu, je mozné
predpokladat zesileny efekt podrazdéni zaludeéni sliznice.

Pripravek Bromhexin 8 —sirup KM s jidlem a pitim
Ptipravek Bromhexin 8 — sirup KM se uziva po jidle a zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny,
které podporuje uvolnovani hlend.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pro uziti Bromhexin 8 — sirup KM v dobé¢ t€hotenstvi u lidi nejsou dosud k dispozici zadné zavéry.
Z tohoto divodu mutize byt pripravek Bromhexin 8 — sirup KM béhem t¢hotenstvi uzivan pouze po
dikladném posouzeni poméru rizika a ptinosu lékarem.

Bromhexin-hydrochlorid pfechazi do matefského mléka, a proto nesmi byt Bromhexin 8 — sirup KM
uzivan béhem obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Snizeni pozornosti pii jizdé nebo obsluze stroji v disledku uzivani pfipravku Bromhexin 8 — sirup
KM neni znamo.

Pripravek Bromhexin 8 — sirup KM obsahuje sorbitol

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1é¢ivy pripravek uzivat. Mize mit mirny projimavy ucinek. Energetickd hodnota sorbitolu je 10,92
kJ/g (2,6 kcal/g). 10 ml sirupu obsahuje 3,5 g sorbitolu (odpovida 0,88 g fruktéozy = 0,3 BE).
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3. Jak se pripravek Bromhexin 8 — sirup KM uZiva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vas 1ékar nepiedepise jinak, uzZiva se Brohmexin 8 — sirup KM nasledovné:
Dospéli a dospivajici nad 14 let:
3 x denn¢ 10 — 20 ml (odpovida denni davce 24-48mg bromhexin-hydrochloridu)

Déti a dospivajici od 6 — 14 let a pacienti s télesnou hmotnosti do 50 kg:
3 x denn¢ 10 ml (odpovida denni davce 24mg bromhexin-hydrochloridu)

Déti do 6 let:
3 x denn¢ 5 ml (odpovida denni davce 12mg bromhexin-hydrochloridu)

Déti do 2 let mohou pfipravek uzivat pouze na doporuceni Iékare!
K baleni je ptilozena odmérka Sml — 30ml (s d€lenim po 5, 10, 15, 20, 30 ml).

Ptipravek Bromhexin 8 — sirup KM se uziva po jidle a zapiji dostate¢nym mnozstvim tekutiny, které
podporuje uvoliiovani hlent.

Celkové trvani 1écby je individualni a fidi se pribéhem onemocnéni a pouzitim.
Pokud uzivate tento 1éCivy pripravek bez lékaiského doporuceni, nemélo by to byt déle nez 4-5 dni.

Jestlize ptiznaky onemocnéni pretrvavaji déle nez 5 dni (u déti 3 dny) nebo se dokonce zhorsuji,
jestlize je onemocnéni doprovazeno horeckou, jestlize vykaslavate hlen s ptimési krve ¢i hnisu nebo
pokud se objevi jakékoliv jiné neobvyklé potize, je nutné poradit se s 1ékafem.

Chronicka onemocnéni (napft. chronicky zanét priidusek) vyzadujici dlouhodobé podéavani ptipravku,
se musi fidit pokyny 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bromhexin 8 — sirup KM, neZ jste mél(a)
Pti predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bromhexin 8 — sirup KM
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Bromhexin 8 — sirup KM

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate ¢i 1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci uUcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhodnoceni nezadoucich G¢inki a jejich ¢etnosti vyskytu:

Vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
. reakce z precitlivélosti
. vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost vyskytu):

. anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se $ifici otok klize, podkoznich slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni
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° zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemdzni pustulozy).

Casto miize nastat lokdlni podrazdéni sliznice a z toho vyplyvajici Zaludetné stievni obtize, jako
nevolnost, bolesti biicha, zvraceni nebo prijem.

Vzacné mize dojit k aktivizaci existujiciho dvanactnikového nebo Zalude¢niho viedu.

Méné casto se mohou vyskytnout mdloby a bolesti hlavy a pfip. prechodné zmény v hodnotach
jaternich testll (ALT). Muze také nastat zvyseni teploty a tfesavka, dusnost.

Ve vsech téchto pripadech okamzité vyhledejte 1ékate!

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bromhexin 8 — sirup KM uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiket¢ lahvic¢ky za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésic.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Bromhexin 8 — sirup KM obsahuje

Lécivou latkou je: Bromhexini hydrochloridum
10 ml sirupu obsahuje bromhexini hydrochloridum 8 mg

Dalsimi slozkami jsou: kyselina citronova, propylenglykol, glycerol, hyetelosa, nekrystalizujici
sorbitol 70%, malinové aroma, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Bromhexin 8 — sirup KM vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy, viskézni roztok s viini po malinach.

Lahvicka z hnédého skla s bilym Sroubovacim uzavérem (PP) s pojistnym krouzkem (PE), krabicka.
PtiloZena polypropylenova odmérka 5 ml - 30 ml (s délenim po 5, 10, 15, 20, 30 ml)

100 ml sirupu

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

l?alﬁi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci v
CR:

Apotex (CR), spol. s r.o.

Na Pofic¢i 1079/3a

110 00 Praha 1

Tel: +420 234 705 723

E-mail: info.sluzba@apotex.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 12. 2016
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