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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Brombhexin-EGIS
2 mg/ml
peroralni roztok
bromhexini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Bromhexin-EGIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin-EGIS uzivat
Jak se Bromhexin-EGIS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bromhexin-EGIS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

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

Bromhexin-EGIS obsahuje 1é¢ivou latku bromhexin-hydrochlorid, coz je expektorans (1ék usnadiujici
vykaslavani) doporucované k 1écbé akutnich a chronickych chorob dychacich cest souvisejicich
s tvorbou hustého hlenu. Tyto léky tim, Ze husty hlen rozpoustéji, usnadnuji odstranovani sekretu
v priaduskach a pridusnici. Rozpousténi slizového sekretu je rovnéz usnadnéno pifi zanétech nosu a
hltanového pouzdra.

Bez porady slékafem se Bromhexin-EGIS uzivd pfi akutnich onemocnénich dychacich cest
souvisejicich s tvorbou hustého hlenu.

Na doporuceni lékafe se Bromhexin-EGIS uziva pii chronickych onemocnénich dychacich cest
souvisejicich s tvorbou hustého hlenu.

Tyto piipravky nejsou vhodné k ulevé od suchého kasle.
Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Bromhexin-EGIS uZzivat

Neuzivejte Bromhexin-EGIS

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

- jestlize mate nebo jste mel(a) viedovou chorobu zazivaciho Ustroji,

- jestliZe jste téhotna nebo pokud kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Bromhexin-EGIS se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
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o v pripad¢ poruch hybnosti pradusek,
o pokud se tvofi velké mnozstvi hlenu;
Pted podanim ptipravku Bromhexin-Egis je nutno vzit v tvahu mozné reakce z ptecitlivélosti.

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vetné poskozeni na sliznici Ust, hrdla, nosu, o¢i
nebo pohlavnich organti), prestarite Bromhexin-EGIS uzivat a ihned kontaktujte svého lékafte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bromhexin-EGIS
Informujte svého lékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

o Antitusika (pfipravky tlumici kaSel, napf. kodein) nepfiznivé ovliviiuji vylucovani hlenu
z dychacich cest, proto tato 1éCiva soucasné s ptipravkem Bromhexin-EGIS neuzivejte, ledaze
by Vam k tomu dal pokyn Vas lékafr.

o Bromhexin-EGIS podporuje pronikani nékterych soucasné podavanych antibiotik (ampicilin,
amoxicilin, cefalexin, erytromycin, oxytetracyklin) do hlenu v dychacich cestach.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Bromhexin-EGIS se v t€hotenstvi a v dobé kojeni nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani bromhexin-hydrochloridu je obvykle bezpecné, pficemz neni pravdépodobné, ze by vedlo
k u¢inktim, které t€émto aktivitAm brani. Miize vSak vyvolat zavrat'. Pokud jste takto postizen(a), fizeni
nebo obsluha stroji se nedoporucuje.

Bromhexin-EGIS obsahuje methylparaben (1 mg/ml). Methylparaben mtize zpisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecn€ bronchospasmus (zizeni pridusek).

3. Jak se Bromhexin-EGIS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd lékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Doporucend davka piipravku je:
Dospeli: 4 ml peroralniho roztoku 3x denné.

K inhala¢ni 1€¢bé pomoci nebulizatoru (rozprasovace): 4 ml roztoku dvakrat denné.
Roztok 1ze davkovat pomoci davkovaci odmérky dodavané s ptipravkem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Do 2 let véku: 1 ml perordlniho roztoku 3x denné

2 az 6 let: 1 az 2 ml peroralniho roztoku 3x denné
6 az 14 let: 4 ml peroralniho roztoku 3x denné

Inhalac¢ni 1é€bu u déti je mozno aplikovat pouze ve zdravotnickych zafizenich a pod lékarskym
dohledem.

Roztok k inhalaci je nutno nafedit stejnym objemem destilované vody.
Inhalace mtize vyvolat kasel, pti 1é¢b¢ citlivych pacienti se tudiz doporucuje roztok ohfat na télesnou
teplotu.

Ptipravek se doporucuje uzit po jidle s velkym mnozstvim tekutin. Bohaty pfijem tekutin béhem l1écby
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podporuje vykaslavani.

Porucha funkce ledvin
Pted uzivanim pfipravku se zeptejte lékate, zda netrpite chorobou ledvin, protoze miize byt potiebné
podavat nizsi nez doporucené davky ¢i prodlouzit davkovaci interval.

Pokud mate dojem, Ze ucinky pripravku Bromhexin-EGIS jsou p¥#ilis silné nebo prilis slabé, obratte se
na svého lékare nebo lékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Bromhexin-EGIS, neZ jste mél(a), ihned se obrat’te na nejblizsi
nemocni¢ni pohotovost. Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci a veskery zbyly roztok, abyste jej
mohl(a) ukazat 1€kafi.

Ptiznaky ptedavkovani: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a dalsi priznaky postihujici travici trakt.
Pii ptredavkovani, dokud nedorazi lékaiska pomoc, je v prvni fadé¢ nutno vyvolat zvraceni, poté
podavat napoje (mléko nebo caj).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bromhexin-EGIS
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize mate potize s dechem nebo polykanim, otekly oblicej, rty nebo jazyk nebo kozni vyrdzku,
ihned prestaiite tento piipravek uzivat a obrat'te se na svého l1ékare. Jde o projevy zavazné alergické
reakce na bromhexin-hydrochlorid.

Vzéacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)
o reakce z precitlivélosti,

o vyrazka, koptivka

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

o anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergickd reakce),
angioedému (rychle se Sifici otok kize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkéani) a
svédéni

o zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova

syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).
o pfechodné zvyseni jaternich enzymi (AST a ALT)
. zavrat’, bolesti hlavy, slabost.
° pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v okoli zaludku, prijem.

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak Bromhexin-EGIS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za (EXP:
mésic a rok). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bromhexin-EGIS obsahuje

Lécivou latkou je bromhexini hydrochloridum 120 mg v 60 ml roztoku (2 mg v 1 ml roztoku).
Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-citratu, methylparaben (1 mg/ml), monohydrat kyseliny
citronové, glycerol, ¢isténa voda.

Jak Bromhexin-EGIS vypada a co obsahuje toto baleni
Vzhled: ¢iry, bezbarvy roztok bez zdpachu nebo témét bez zapachu.

Baleni: 60 ml roztoku v lahvicce z hnédého skla uzaviené uzavérem PFOP (bily, hlinikovy Sroubovaci
uzaver s laminovanou tésnici folii). Lahvicka a plastova davkovaci odmérka v papirové krabicce.

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci
EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
MADARSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9.6.2016
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