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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg obalené tablety
bromhexin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4-5 dnil nebudete citit 1épe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Bromhexin Berlin-Chemie a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin Berlin-Chemie uZivat
3. Jak se Bromhexin Berlin-Chemie uziva

4. Mozné nezadouci t€¢inky

5. Jak Bromhexin Berlin-Chemie uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Bromhexin Berlin-Chemie a k ¢emu se pouZiva

Bromhexin Berlin-Chemie obsahuje bromhexin-hydrochlorid, coz je bronchosekretolytikum (1ék
k uvolnéni hlenu pfi onemocnénich dychacich cest s Gpornym zahlenénim).

Bromhexin Berlin-Chemie se pouziva k uvolnéni hlenu u akutnich a chronickych onemocnéni
pradusek a plic s tpornym zahlenénim.

Bez porady s Iékatem se tento pripravek uziva pro 1é€bu akutnich onemocnéni dychacich cest, jako je
akutni zanét pradusek.

Na doporuceni 1ékafe se tento pripravek uziva pro 1é¢bu chronickych onemocnéni dychacich cest, jako
je chronicky zanét pradusek.

Bromhexin Berlin-Chemie je uréen pro déti od 6 let, dospivajici a dospélé.




Pokud se do 4 az 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Bromhexin Berlin-Chemie uzivat

NeuzZivejte Bromhexin Berlin-Chemie:

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

jestlize kojite.

Déti
Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky v pripravku nesmi byt Bromhexin Berlin-Chemie podavan
détem mladS$im 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Bromhexin Berlin-Chemie se porad’te se svym lékatfem nebo lékarnikem.

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (v€etné poskozeni na sliznici Ust, hrdla, nosu, oci
nebo pohlavnich organti), prestaiite Bromhexin Berlin-Chemie uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékarte.

Pripravek Bromhexin Berlin-Chemie uzivejte pouze po konzultaci se svym lékafem:

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zaludecni nebo dvanactnikovy vied, protoze Bromhexin
Berlin-Chemie mtize narusit slizni¢ni bariéru v zaludku a stfevech.

- pfi nékterych vzacnych onemocnénich pridusek, ktera jsou provazena nadmérnym hromadénim
sekretu (napf. primarni cilidarni dyskineze). Vzhledem k moZznému hromadéni sekretu ma
Bromhexin Berlin-Chemie byt v téchto pfipadech uzivan pouze pod lékaiskym dohledem.

- pii poruse funkce ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater (Bromhexin Berlin-Chemie se v
takovych ptipadech uziva podle pokynt lékate v delSich intervalech nebo ve snizenych davkach).
Pti zavaznych poruchach funkce ledvin je nutno ocekdvat hromadéni latek vzniklych rozkladem
ptipravku Bromhexin Berlin-Chemie, které se tvoii v jatrech.

Zejména pii dlouhodobé 1écbé maji byt kontrolovany funkce jater.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Bromhexin Berlin-Chemie

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pifi spole¢ném uzivani piipravku Bromhexin Berlin-Chemie s 1éky potlacujicimi kaSel (antitusiky)
muize dojit k nebezpe¢nému hromadéni sekretu v disledku naruseni kaslaciho reflexu. Proto by
vhodnost této kombinace 1ékti m¢la byt obzvlasteé peclivé posouzena a o soucasném uzivani musi
rozhodnout lékat.

Pii uzivani 1ékt, které vyvolavaji znamky podrazdéni traviciho traktu, je mozné, Ze pripravek
Bromhexin Berlin-Chemie zesili podrazdéni zaludecni sliznice.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

S pouzitim tohoto 1éku béhem téhotenstvi u lidi nejsou dosud zadné zkuSenosti; Bromhexin Berlin-
Chemie proto musi byt uzivan béhem te€hotenstvi pouze po dikladném posouzeni poméru rizika a
ptinosu lékatem, pficemz uzivani v prvnich tfech mésicich t€¢hotenstvi se nedoporucuje.



Bromhexin-hydrochlorid prochazi do matefského mléka. Bromhexin Berlin-Chemie se proto nesmi
uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Bromhexin Berlin-Chemie nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Bromhexin Berlin-Chemie obsahuje monohydrat laktézy, tekutou glukézu (suchou) a
sacharoézu

Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Bromhexin Berlin-Chemie uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka je upfesnéna v nasledujici tabulce.

Pacient Dévkovani

Dospéli a dospivajici starsi 14 let 1-2 obalené tablety 3x denné (coz odpovida 24—
48 mg bromhexin-hydrochloridu denng)

Déti a dospivajici ve veéku 614 let a pacienti s 1 obalena tableta 3x denn¢ (coz odpovida 24 mg

hmotnosti pod 50 kg bromhexin-hydrochloridu denn¢)

Pti porusené funkci ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater by tento 1€k mél byt uzivan v delSich
intervalech nebo nizsich davkach. Prosim, zeptejte se na to svého 1ékare.

Zpusob podani
Obalené tablety uzivejte po jidle a zapijejte je dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici vody).
Je vhodné dbat na dostatecny piijem tekutin.

Délka uzivani
Délka uzivani se fidi povahou a zavaznosti onemocnéni a méla by byt stanovena 1ékafem, ktery Vas
1€¢i.

vvvvv

Berlin-Chemie se bez doporuceni lé¢kate nema uzivat déle nez 4 az 5 dni. U chronickych onemocnéni
je mozné piipravek Bromhexin Berlin-Chemie uzivat pouze po porad¢ s lékatfem.

Pokud mate pocit, ze UCinek pfipravku Bromhexin Berlin-Chemie je pfili§ silny nebo piili§ slaby,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bromhexin Berlin-Chemie, nez jste mél(a)
Pii zavaZznych projevech onemocnéni miZze byt nezbytné monitorovani krevniho ob&hu a v ptipade
potifeby 1é¢ba zaméfena na projevy onemocnéni.

Pokud dojde u Vas ¢i Vaseho ditéte k uziti vétsiho mnozstvi ptipravku Bromhexin Berlin-Chemie,
kontaktujte ihned nejblize dostupného 1¢kare.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Bromhexin Berlin-Chemie

Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste kdykoliv zapomnél(a) uzit Bromhexin Berlin-Chemie nebo jste uzil(a) ptili§ malé
mnozstvi, pokracujte, prosim, v uzivani pfipravku Bromhexin Berlin-Chemie v pfedepsaném Case
dalsi davky tak, jak je uvedeno v pokynech pro davkovani.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Bromhexin Berlin-Chemie
Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- horecka
- pocit na zvraceni, bolest bricha, zvraceni, prijem

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1osobu z 1 000)
- reakce z precitlivélosti
- vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit Cetnost vyskytu)

- anafylaktické reakce vcetn¢ anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému
(rychle se sitici otok kiize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

- zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni exantematozni pustulézy).

Pti prvnich znamkach reakce z ptecitlivélosti, nebo pokud se nové objevi zmény kize a sliznic, nesmi
byt Bromhexin Berlin-Chemie dale uzivan. V takovém pftipad¢ ihned kontaktujte nejblize dostupného
1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€ink?, sdélte to svému l¢kati, 1€karnikovi, nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Bromhexin Berlin-Chemie uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a na krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bromhexin Berlin-Chemie obsahuje

Lécivou latkou je bromhexin-hydrochlorid.

Jedna obalena tableta obsahuje 8 mg bromhexin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, kukuiicny Skrob, Zelatina, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, sachardza, uhli¢itan vapenaty, hydrat zasaditého uhli¢itanu
hofec¢natého, mastek, chinolinova zlut’ (E 104), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000, povidon 25,

tekuta glukdza (suchd), karnaubsky vosk.

Jak Bromhexin Berlin-Chemie vypada a co obsahuje toto baleni
Zluté az zelenozluté, na obou stranach mirn¢ vypouklé obalené tablety, uvniti témeft bilé.

Blistr z prisvitné, tuhé PVC folie, zataveny tvrdou hlinikovou félii, krabicka.
Velikost baleni: 25 nebo 50 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
15.7.2024



