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Pribalova informace: informace pro pacienta

Bromhexin KM 12 mg/ml peroralni kapky, roztok
bromhexini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje

pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate nebo

lékarnika.

—  Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

—  Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

—  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 4 az 5 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Bromhexin KM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin KM uZivat?
Jak se Bromhexin KM uziva?

Mozné nezadouci tcinky

Jak Bromhexin KM uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace

N hE LD -

1. Co je Bromhexin KM a k ¢emu se pouZziva

Bromhexin KM je 1éCivy pripravek ke zkapaliiovani a rozpousténi hlenu pfi onemocnénich dychacich cest,
zejména s dlouhodobé pretrvavajici tvorbou hustého hlenu.

Bez porady s Iékatem se ptipravek uziva pii akutnich onemocnénich pridusek a plic, spojenych s tvorbou
vazkych hlent.

Pouze po porad¢ s 1ékafem se pripravek uziva pfi chronickych onemocnénich pradusek a plic, spojenych s
tvorbou vazkych hlent.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Bromhexin KM uZivat

Neuzivejte Bromhexin KM:

- jestlize jste alergicky(4a) na bromhexin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6),

- pripravek obsahuje levomenthol a silice maty rolni (viz téz bod 4 této piibalové informace), proto nesmi
byt uzivan u pacientl s praduskovym astmatem nebo jinymi onemocnénimi dychacich cest, které jsou
spojeny s vyraznou precitlivélosti dychacich cest,

- inhalace ptipravku Bromhexin KM mize vést k dusnosti nebo vyvolat astmaticky zachvat z divodu
obsahu levomentholu a silice maty rolni v pfipravku,

- jestlize mate Zaludecni nebo dvanactnikovy vied, nebot’ pfipravek muze ovlivnit Zaludecné-stfevni
slizniéni bariéru.

Upozornéni a opatieni

V souvislosti s podavanim bromhexinu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich reakci. Jestlize se u Véas
vyskytne kozni vyrazka (v¢etné poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich organti), prestarite
Bromhexin KM uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Bez predchozi konzultace s 1ékarem neuzivejte pripravek Bromhexin KM:
e  pii poruSené motorice (hybnosti) pradusek, ktera je doprovazena nadmernou tvorbou sekretu (napft.



maligni ciliarni syndrom), kde mtize dojit k ucpani dychacich cest sekretem

e  pii poruse funkce ledvin nebo u tézkych onemocnéni jater, kdy 1ze Bromhexin KM aplikovat pouze
v delsich intervalech nebo ve snizenych davkach, protoze odbouravani jeho metabolickych produktd
predstavuje zvySenou zatez jater. Zejména pii dlouhodobém uZzivani je proto nutné sledovat jaterni funkce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Bromhexin KM
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Bromhexin/léky potlacujici kasel

Pii soucasném uzivani piipravku Bromhexin KM s léky potlacujicimi kaSel (antitusiky) mitize dojit k
nebezpeénému hromadéni hlenu v dychacich cestdch v dusledku naruseni kaslaciho reflexu. Proto ma byt
vhodnost této kombinace 1ékti obzvlasté peclivé posouzena a o soucasném uzivani musi rozhodnout 1ékafr.
Neni vhodné tento piipravek kombinovat s ptipravky, které vyvolavaji podrazdéni sliznice traviciho traktu,
napt. soucasné podavani s nesteroidnimi antiflogistiky (pfipravky na bolest a horecku).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi
Pro uziti Bromhexin KM v dobé téhotenstvi u lidi nejsou dosud k dispozici zadné zavéry, proto lze
Bromhexin KM v téhotenstvi uzivat pouze po piisném zvazeni vSech rizik a vyhradné na doporuceni 1ékaie.

Kojeni
Bromhexin piechdzi do matetského mléka. Vzhledem k tomu, Ze ucinky na kojené déti nebyly dostatecné
prozkoumény, Bromhexin KM se nesmi uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou znamy.

Bromhexin KM obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 863 mg propylenglykolu v 1 ml (23 kapek).

Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, neZ mu podate tento 1éCivy
pripravek, a to zejména pokud uziva jiné 1éCivé pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Pokud jste t€hotna nebo kojite nebo pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento l1€civy
pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1ékat. Vas lékar miize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento
1é¢ivy pripravek.

3. Jak se Bromhexin KM uziva:

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékaie nebo
l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Pokud Vas 1ékar nepredepise jinak, uzZiva se Bromhexin KM nasledovné:

- dospéli a dospivajici od 14 let 3 x denné 15 — 30 kapek
(odpovidd maximalni denni davce 90 kapek, 24 — 48 mg bromhexin-hydrochloridu)

- déti od 6 — 14 let a pacienti s vahou pod 50 kg 3 x denné 15 kapek
(odpovida maximalni denni davce 45 kapek, 24 mg bromhexin-hydrochloridu)

- détiod2-6let3 x denné 8 kapek
(odpovida maximalni denni davce 24 kapek, 12 mg bromhexin-hydrochloridu)
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Bromhexin KM se mé podavat s malym mnozstvim tekutiny. Uvoliiovani hlent je podporovano podavanim
dostatecného mnozstvi tekutin.

Zpisob podani:
Peroralni podani (Gsty).

Doba podavani:

Doba 1é¢by je individualni a fidi se druhem a zavaznosti onemocnéni ¢i doporucenim lékare.

Pokud se do 4 az 5 dni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékarem.

Pokud mate pocit, ze na Vas Bromhexin KM ucinkuje pfilis siln€, nebo malo, porad’te se se svym lékaiem
nebo s 1ékarnikem.

V pfipad€ chronického onemocnéni (napi. chronicky zanét pradusek) vyzadujiciho dlouhodobé podévani
ptipravku, je nutné podavani ptipravku po porad¢ s lékatem.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Bromhexin KM, neZ jste mél(a)

V pfipadé predavkovani Ize vSeobecné ocekavat, ze se nevyskytnou jiné nez bézné nezadouci uinky. Pokud se
ptiznakim podle rady I¢kare.

V ptipadé, Ze by doslo k poziti vétsiho mnozstvi ptipravku Bromhexin KM malym ditétem, kontaktujte
urychlené nejbliz§iho 1¢kare.

JestliZe jste zapomnéla uzit Bromhexin KM
Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
e pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni, prijem
e horecka, duSnost

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
o reakce z precitlivélosti
e vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit éetnost vyskytu):

o anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému (rychle
se §itici otok kiize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

e zavazné nezadouci kozni reakce (véetn€ erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova syndromu/toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemoézni pustulozy).

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich
Levomenthol a silice maty rolni mohou u astmatikli vyvolat kfee hrtanu s naslednymi poruchami
dychani.

Hlaseni nezadoucich u¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.



Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahl&senim nezadoucich ucinki mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Bromhexin KM uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na etiketé za Pouzitelné
do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pfipravek déle nez 6 mésicti po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalS§i informace

Co Bromhexin KM obsahuje

Lécivou latkou je bromhexini hydrochloridum.

Jeden ml roztoku (= 23 kapek) obsahuje bromhexini hydrochloridum 12 mg.

Pomocnymi latkami jsou: propylenglykol, glycerol, levomenthol, tekuté aroma maty rolni, silice plodu fenyklu
obecného pravého, badyanikova silice.

Jak pripravek Bromhexin KM vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je ¢iry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok, aromatické viing.

Lahvicka z hnédého skla (III tfida) s kapatkem (ptirodni HDPE), uzaviena sroubovacim uzaveérem
(bily PP), krabicka

Velikosti baleni: 30 ml, 50 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraf3e 10

66424 Homburg

Némecko

Vyrobce:

KM Pharma GmbH
Xavier-Vorbriiggen-Str. 6
98694 Ilmenau

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 12. 2025
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