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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Bromhexin Berlin-Chemie 12 mg/ml peroralni kapky, roztok
bromhexin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika.

® Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je Bromhexin Berlin-Chemie a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Bromhexin Berlin-Chemie uZivat
Jak se Bromhexin Berlin-Chemie uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Bromhexin Berlin-Chemie uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

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

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

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

Bez porady s I€¢karem se tento piipravek uziva pro 1écbu akutnich onemocnéni dychacich cest,
jako je akutni zanét pradusek.

Na doporuceni 1ékaie se tento pripravek uziva pro lécbu chronickych onemocnéni dychacich
cest, jako je chronicky zanét prudusek.

Pro pouziti u déti od 2 let, dospivajicich a dospélych.
Pokud se do 4 az 5 dnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
l¢katem.



Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Bromhexin Berlin-Chemie uzivat

Neuzivejte Bromhexin Berlin-Chemie:

- jestlize jste alergicky(4d) na bromhexin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- u pacientl s praduskovym astmatem nebo onemocnénimi dychacich cest, kterd jsou
provazena vyraznou piecitlivélosti dychacich cest. Inhalace ptipravku Bromhexin Berlin-
Chemie muiize vyvolat dechovou tisen nebo astmaticky zachvat.

- jestlize kojite

- u kojenci a batolat mladsSich 2 let (riziko kiece hrtanu vzhledem k obsahu méatové
silice).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Bromhexin Berlin-Chemie se porad'te se svym lékarem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych
koznich reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (v¢etn€ poskozeni na sliznici ust,
hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich organtl), prestante Bromhexin Berlin-Chemie uzivat a
ihned kontaktujte svého 1ékare.

Ptipravek Bromhexin Berlin-Chemie uzivejte pouze po konzultaci se svym lékarem:

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

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

- pfi poruse funkce ledvin nebo zdvaznych onemocnénich jater (Bromhexin Berlin-
Chemie se v takovych ptipadech uziva podle pokynt 1€kate v delSich intervalech nebo
ve snizenych davkach). Pfi zavaznych poruchach funkce ledvin je nutno ocekavat
hromadéni latek vzniklych rozkladem pftipravku Bromhexin Berlin-Chemie, které se
tvoti v jatrech.

Zejména pii dlouhodobé 1é¢bé maji byt kontrolovany funkce jater.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Bromhexin Berlin-Chemie
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi souCasném uzivani pripravku Bromhexin Berlin-Chemie s léky potlacujicimi kaSel
(antitusiky) mtze dojit k nebezpecnému hromadéni hlenu v dychacich cestach v dusledku
naruSeni kaslaciho reflexu. Proto ma byt vhodnost této kombinace 1€kt obzvlasté peclive
posouzena a o soucasném uzivani musi rozhodnout 1ékar.

Pti uzivani 1ékt, které vyvolavaji zndmky podrazdéni traviciho traktu, je mozné, ze
ptipravek Bromhexin Berlin-Chemie zesili podrazdéni zaludec¢ni sliznice.

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

S pouzitim tohoto Iéku beéhem tehotenstvi u lidi nejsou dosud zadné zkuSenosti. Bromhexin
Berlin-Chemie proto musi byt uzivan béhem té€hotenstvi pouze po dikladném posouzeni
pomeéru rizika a pfinosu lékatem, pfiCemz uzivani v prvnich tfech mésicich té¢hotenstvi se
nedoporucuje.



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

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

Bromhexin Berlin-Chemie obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 28 mg propylenglykolu v jedné kapce, coz odpovida 700
mg/ml.

Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 5 let, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez mu
podate tento léCivy ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1éCivé ptipravky, které

obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Pokud jste téhotna nebo kojite, neuzivejte tento 1écivy ptipravek, pokud Vam

to nedoporuci l1ékat. Vas lékat mize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1éCivy
ptipravek.

Pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin, neuzivejte tento 1écivy piipravek, pokud Vam to
nedoporuci 1ékar. Vas Iékat mize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1écivy
ptipravek.

Jak se Bromhexin Berlin-Chemie uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni
svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Davkovani

Doporucend davka je uptfesnéna v nasledujici tabulce:

UZivatel Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 14 let 16-33 kapek ttikrat denné (coz odpovida
2448 mg bromhexin-hydrochloridu
denng)

Déti a dospivajici ve véku 6-14 let a také 16 kapek trikrat denné (coz odpovida 24

pacienti s hmotnosti pod 50 kg mg bromhexin-hydrochloridu denn¢)

Déti ve veku 2-6 let 8 kapek trikrat denné (coz odpovida 12
mg bromhexin-hydrochloridu denn¢)

Pti porusené funkci ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater ma tento 1€k byt uzivan v
delsich intervalech nebo nizsich davkach. Prosim, zeptejte se na to svého lékate.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani usty).

Kapky se uzivaji netfedéné pomoci 1zicky.

Pii kapani drzte lahvicku dnem vzhiiru!

Bromhexin Berlin-Chemie se obvykle uziva po jidle, davka se odméfuje pomoci kapaciho
zafizeni.

Je vhodné dbat na dostateény ptfijem tekutin v prubéhu dne.



Délka uzivani
Délka uzivani se fidi povahou a zavaznosti onemocnéni a ma byt stanovena lékafem, ktery
Vas 1éci.

Pokud se do 4 az 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem. Ptipravek Bromhexin Berlin-Chemie neuzivejte bez doporuceni 1ékare déle nez 4
az 5 dnt. U chronickych onemocnéni je mozné piipravek Bromhexin Berlin-Chemie uZzivat
pouze po poradé s lékatem, ktery Vam sdéli, jak dlouho mate tento ptipravek uzivat.

Pokud mate pocit, Ze Gc€inek ptipravku Bromhexin Berlin-Chemie je pfili§ silny nebo pfilis
slaby, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Bromhexin Berlin-Chemie, neZ jste mél(a):
Pti z&vaznych projevech predavkovani miize byt nezbytné monitorovani krevniho ob&éhu a
v pripad¢ potieby 1é¢ba zamérena na projevy onemocnéni.

Pokud dojde u Vés ¢i Vaseho ditéte k uziti vétsiho mnozstvi pripravku Bromhexin Berlin-
Chemie, kontaktujte nejblize dostupného 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Bromhexin Berlin-Chemie
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

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

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit Cetnost vyskytu)

- anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se $ifici otok kiize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani)
a svédeéni

- zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni exantemat6zni pustulozy).

Pti prvnich zndmkach reakce z precitlivélosti, nebo pokud se nové objevi zmény kize a
sliznic, nesmi byt pfipravek Bromhexin Berlin-Chemie dale uzivan. V takovém piipadé
ihned kontaktujte nejblize dostupného 1ékafte.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi,
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které



nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo 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¢inkli mizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Neuchovavejte pti teploté pod 15 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvi¢ky: 6 mésict.

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

Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Bromhexin Berlin-Chemie obsahuje

Lécivou latkou je bromhexin-hydrochlorid.
Jeden ml roztoku (25 kapek) obsahuje 12 mg bromhexin-hydrochloridu.

DalSimi slozkami jsou bezvoda kyselina citronova, silice maty rolni castecné zbavena
mentholu, propylenglykol, ¢i§téna voda.

Jak pripravek Bromhexin Berlin-Chemie vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, téméf bezbarvy az lehce nazloutly nebo nazelenaly visk6zni roztok s piichuti maty rolni.
Ptipravek je dodavan ve Zlutohnédé sklenéné lahvicce s bezbarvym LDPE kapacim zafizenim
a bilym PP/HDPE pojistnym Sroubovacim uzaveérem.

Velikost baleni: 30 ml nebo 50 ml peroralnich kapek, roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny 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


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

