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Pisomna informécia pre pouZivatela

Bromhexin 12 BC
12 mg/ml, peroralne roztokové kvapky

bromhexinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 4 az 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 BC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Bromhexin 12 BC
Ako uzivat Bromhexin 12 BC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bromhexin 12 BC

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

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

Bromhexin 12 BC je sekretolytikum pdsobiace v bronchoch (prieduskach) (liek pouzivany
na uvolnenie hustého hlienu v dychacich cestach).

Bromhexin 12 BC sa pouziva na uvol'nenie hlienov pri liecbe akutnych a chronickych ochoreni
priedusiek a pltc spojenych s produkciou hustého hlienu.

Na pouzitie u deti od 2 rokov, dospievajucich a dospelych.

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

Neuzivajte Bromhexin 12 BC

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

- ak mate bronchidlnu (prieduskovi) astmu alebo ochorenie dychacich ciest, ktoré su Sprevadzané
zretel'nou precitlivenost'ou dychacich ciest. Inhalacia Bromhexinu 12 BC moze viest’
k dychovej tiesni alebo k astmatickému zachvatu, pretoze obsahuje silicu méty pieporne;.

- ak dojcite.

- U dojciat a novorodencov (mladsich ako 2 roky) mdze hrozit’ riziko kf¢a hrtanu, pretoze
obsahuje silicu méty pieporne;j.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bromhexin 12 BC, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Hlasené boli zavazné kozné reakcie stivisiace s podavanim bromhexinium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
Bromhexin 12 BC a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

UZzivajte Bromhexin 12 BC len po porade so svojim lekarom:

- Ak mate alebo ste v minulosti mali zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred, ked’ze Bromhexin 12
BC mo6ze mat’ vplyv na zalido¢nti alebo ¢revnu sliznicu. Pri niektorych zriedkavych ochoreniach
priedusiek, ktoré su sprevadzané nadmernym hromadenim hlienu (napr. primarna ciliarna
diskinéza — porucha pohyblivosti riasiniek epitelu), sa Bromhexin 12 BC mdze uzivat’ len pod
dohl'adom lekara, vzh'adom na moznost’ zvySeného mnozstva hlienu.

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo zavazné ochorenie pe¢ene (Bromhexin 12 BC sa potom
uziva podl'a pokynov lekara v dlhsich intervaloch alebo v niz§ich davkach). Pri zavaznej poruche
funkcie obliciek je riziko hromadenia produktov latkovej premeny Bromhexinu 12 BC
vytvorenych v peceni.

Najma pri dlhodobej lie¢be sa ma prilezitostne sledovat’ funkcia pecene.

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

Pri sibeZznom uZzivani kombinacie Bromhexinu 12 BC s liekmi potlac¢ajucimi kaSel” (antitusikami) sa
mdze zvysit’ tvorba hlienov v dosledku poruchy reflexu kasla. Tato lieckova kombinacia sa ma
prehodnotit’ obzvlast’ pozorne.

Ak uZivate lieky, ktoré vyvolavaju priznaky podrazdenia v zaltdkovo-¢revnom trakte, je mozné
zvySenie podrazdenia zaludo¢nej sliznice Bromhexinom 12 BC.

Bromhexin 12 BC a jedlo a napoje
Nie su potrebné ziadne zvlaStne opatrenia.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dodnes nie st ziadne skusenosti s pouzivanim tohto lieku u tehotnych Zien, preto sa Bromhexin 12 BC
ma podavat’ tehotnym Zenam len po prisnom postdeni prinosu a rizika liecby lekarom a neodporuca sa
uzivat’ pocas prvych troch mesiacov tehotenstva.

Bromhexinium-chlorid prechadza do materského mlieka. Preto sa Bromhexin 12 BC nesmie uzivat’
pocas obdobia doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bromhexin 12 BC nema ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Bromhexin 12 BC obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 28 mg propylénglykolu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda 700 mg/ml.

Ak ma vase dieta menej ako 5 rokov, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku diet'at'u, obzvlast' ak uziva aj iné lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotna, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, neuzivajte tento, liek ak vdm to neodporucil vas lekar, Vas
lekar moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

3.  Ako uzZivat’ Bromhexin 12 BC
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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 lekdra alebo lekérnika.

Nasledujtce udaje platia, pokial’ vam lekar nepredpisal Bromhexin 12 BC inak. Prosim, dodrzujte
navod na pouzitie, inak nebude Bromhexin 12 BC ucinkovat’ spravne.

Davkovanie

Odporucana davka je uvedend v nasledujucej tabul’ke:

Pacient Davka

Dospeli a dospievajuci starsi ako 14 rokov | 16 — 33 kvapiek 3 x denne
(¢o zodpoveda 24 - 48 mg bromhexinium-
chloridu denne)

Deti a dospievajuci vo veku 6 az 14 rokov, | 16 kvapiek 3 x denne
ako aj pacienti s telesnou hmotnost'ou pod (¢o zodpoveda 24 mg brémhexinium-chloridu

50 kg denne)

Deti vo veku 2 az 6 rokov 8 kvapiek 3 x denne
(¢o zodpoveda 12 mg brémhexinium-chloridu
denne)

Tento liek sa musi uzivat’ v dlhsich intervaloch alebo v niZ$ej davke u pacientov s poruchou funkcie
oblic¢iek alebo zavaznym ochorenim pecene. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

Sposob uzivania
Peroralne pouzitie. Pri kvapkani peroralnych kvapiek drzte flasticku hore dnom.

Poznamka: Vhodny je dostato¢ny prijem tekutin.

DiZka uZivania
Dlzka uzivania zavisi od povahy a zavaznosti ochorenia a rozhodne o0 nej vas osetrujtci lekar.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa symptoémy u vas zhorsia alebo ak sa nezlepsia do 4 az 5 dni.

Prosim, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate pocit, ze G¢inok Bromhexinu 12 BC je
prilis silny alebo prilis slaby.

Ak uZijete viac Bromhexinu 12 BC, ako mate
Pri predavkovani sa spravidla neo¢akavaju iné priznaky ako uvedené vedl'ajsie ucinky. Pri vyskyte
zavaznych priznakov je nutné sledovanie krvného obehu pacienta a pripadna liecba priznakov.

Ak batol'a prehltne zna¢né mnozstvo Bromhexinu 12 BC, prosim, vyhl'adajte najblizSicho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Bromhexin 12 BC
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak ste zabudli uzit’ Bromhexin 12
BC alebo ste ho uzili prili§ malo, prosim, pokracujte v uzivani nasledujucou davkou podla predpisu.

Ak prestanete uZivat’ Bromhexin 12 BC
Prosim, neukonc¢ujte lie¢bu Bromhexinom 12 BC bez odpora¢ania lekara. Mohlo by to sposobit’, Ze sa
vaSe ochorenie zhors$i.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytol akykol'vek z vedl'ajsich uc¢inkov uvedenych nizsie, neuzivajte viac Bromhexin 12
BC a vyhladajte ihned’ lekara.

Menej ¢asté vedPajSie icinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- horucka
- nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie, hnacka

Zriedkavé vedDajsie ufinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- reakcie z precitlivenosti (napr. dychacie tazkosti)
- vyrazka, urtikaria (zihl'avka)

Nezname vedlPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa
rozvijajuci opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

- zévazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie
so s¢ervenenim koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndrému (tzv. velka forma
multiformného edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujuca choroba
S odumieranim a odlupovanim koze) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(zavazna kozna reakcia prejavujica sa koznym vysevom), pozri Cast’ 2.)

Pri prvych priznakoch reakcii z precitlivenosti alebo pri objaveni sa novych zmien na kozi
a slizniciach prestante uzivat’ Bromhexin 12 BC. V takomto pripade okamzite vyhl'adajte najblizsieho
lekara.

Hlasenie vedlajSich tidinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Bromhexin 12 BC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a fl'asticke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote nad 15 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

Poznamka o stabilite po prvom otvoreni:
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'asticky: 6 mesiacov.


mailto:národného
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bromhexin 12 BC obsahuje

- Liecivo je bromhexinium-chlorid. 1 ml (25 kvapiek) peroralnych roztokovych kvapiek
Bromhexinu 12 BC obsahuje 12 mg bromhexinium-chloridu.

- Dalsie zlozky su: kyselina citrébnova, silica mity piepornej, propylénglykol, Cistena voda.

AKo vyzera Bromhexin 12 BC a obsah balenia

Ciry, mierne visk6zny roztok; takmer bezfarebna az slabo Zltkasta, zelenkasta v tmavej sklenenej
flasticke s etiketou, s kvapkadlom a s uzaverom so zavitom.

Originalne balenie s 30 ml peroralnych roztokovych kvapiek.
Originalne balenie s 50 ml peroralnych roztokovych kvapiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jani 2024.



