Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/06760-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela
BROXIVAN 3 mg/ml peroralny roztok
ambroxdélium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete d’alSie informdcie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
o Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sado5 dni(do 3 dni u deti mladSich ako 6 rokov) nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete
citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je BROXIVAN a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete BROXIVAN
3. Ako uzivat BROXIVAN

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat BROXIVAN

6. Obsah balenia a d’alSie informdcie

1. Co je BROXIVAN a na o sa pouZiva

Ambroxol, lie¢ivo tohto lieku, patri do skupiny liekov nazyvanych mukolytika, ktoré znizuju viskozitu
hlienu, robia ho tekutym a ul'ah¢uja jeho vylucovanie.

Tento liek je indikovany na rozpustanie hlienu pri ochoreniach priedusiek a pl'ic s hustym hlienom,
u dospelych a deti od 2 rokov.

Ak sa do 5 dni (do 3 dni u deti mlad$ich ako 6 rokov) nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BROXIVAN

NeuZivajte BROXIVAN
e ak ste alergicky na ambroxodlium-chlorid alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
e u deti mladSich ako 2 roky

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat BROXIVAN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
e ak mate problémy s obli¢kami alebo zdvazné problémy s pecenou, uzivajte tento liek iba po
konzultacii s lekarom.
e ak mate poruchu bronchidlnej motorickej aktivity (problémy s pI'icami) spolu s vel'kou
tvorbou sekrétu (riziko vzniku hlienovej zatky), tento liek nesmiete uzivat'.
e ak sau vas vyvinie kozna vyrazka (vratane 1ézii na slizniciach napr. ust, hrdla, nosa, oci,
pohlavnych organov), prestante uzivat BROXIVAN a ihned’ kontaktujte svojho lekara. Boli
hlasené zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxolu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/06760-TR

e ak trpite histaminovou intoleranciou (alergiou na potraviny bohaté na histamin), vyhnite sa
dlhodobe;j terapii, pretoze uc¢inna latka tohto lieku ovplyviiuje metabolizmus histaminu a méze
viest’ k priznakom intolerancie (ako st bolest’ hlavy, nddcha, svrbenie).

e ak mate sklon k rozvoju peptickych vredov, neuzivajte tento liek, pretoze mukolytika (ako je
tento liek) mozu narusit’ bariéru sliznice zaltidka.

Deti

Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 2 roky.

U deti od 2 do 4 rokov s pretrvavajucim alebo opakujicim sa kasl'om musi lieCbe predchadzat’
kontrola lekarom.

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

Nie s zname Ziadne interakcie ambroxolu s inymi liekmi.

Pocas uzivania BROXIVANU neuzivajte lieky, ktoré potlacaji reflex kasla (takzvané antitusika).
Reflex kasl’a je dolezity na vykasliavanie skvapalneného hlienu a tym jeho odstranenie z plc.

BROXIVAN a jedlo a napoje
BROXIVAN sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neexistuju dokazy o vedlajsich ucinkoch pocas tehotenstva. Pocas prvych troch mesiacov tehotenstva
vSak ambroxol neuzivajte.

Ambroxol sa vylucuje do materského mlieka, preto sa BROXIVAN pocas dojc¢enia neodporuca.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o icinkoch ambroxolu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Neexistuju vSak ziadne dokazy o vplyve tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

BROXIVAN obsahuje Kyselinu benzoovi
Tento liek obsahuje 0,51 mg kyseliny benzoovej v jednom ml.

BROXIVAN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt BROXIVAN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte tento liek dlhsie ako 5 dni (do 3 dni u deti mladsich ako 6 rokov) bez toho, aby ste sa
poradili so svojim lekarom.

Odporiacana davka

Pouzitie u dospelych
10 ml, 3-krat denne (kazdych 8 hodin), ¢o znamena denne maximalne 90 mg ambroxdlium-chloridu.
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PouZzitie u deti a dospievajucich

Dospievajuci starsi ako 12 rokov
10 ml, 3-krat denne (kazdych 8 hodin), ¢o znamena denne maximalne 90 mg ambroxdlium-chloridu.

Deti od 6 do 12 rokov

5 ml, 2 — 3-krat denne (podl'a potreby kazdych 8 — 12 hodin), ¢o znamena maximalne 45 mg
ambroxdlium-chloridu denne. Po 2 — 3 dnioch, akonéhle sa pacient zlepsi, moze byt davkovaci rezim
znizeny na dvakrat denne kazdych 12 hodin.

Deti od 2 do 5 rokov

2,5 ml, 3-krat denne (kazdych 8 hodin), co znamené denné maximum 22,5 mg ambrox6lium-chloridu.
Po 2 — 3 dnoch, akonahle sa pacient zlepsi, moze byt davkovaci rezim zniZeny na dvakrat denne
kazdych 12 hodin.

BROXIVAN sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Na ul'ah¢enie podavania peroralneho roztoku balenie obsahuje odmerku.

Ak sa do 5 dni (do 3 dni u deti mladsich ako 6 rokov) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie,
musite sa obratit’ na lekara.

Ak uZijete viac BROXIVANU, ako mate

Nie st zndme ziadne pripady otravy ambroxolom.

Ak omylom uzijete viac lieku, ako je odporacané, mozu sa vyskytnat’ vedlajsie ti€¢inky ambroxolu.
Priznaky predavkovania st v sulade s vedl'ajsimi ii¢inkami ambroxolu, ak sa uzivaji v odporuc¢anych
davkach a méze byt potrebna symptomaticka liecba.

Ak zabudnete uzitt BROXIVAN
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnut’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:
Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob)
e zmena chuti
e nevolnost’
e znizena citlivost’ v ustach a hltane (trubice do zaludka a plac)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 o0sdb)
hnacka,

vracanie

dyspepsia (porucha travenia)

sucho v tstach

bolest’ brucha

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1000 osob)
e alergické reakcie
e vyrazka
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e 7ihlavka
e sucho v hrdle

Nezname (Castost’ z dostupnych udajov nemozno urcit)
e anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku (Zivot ohrozujtce alergické reakcie)
e angioedém (rychly opuch koze, tkaniv pod koZou, sliznice alebo podslizni¢ného tkaniva)
e pruritus (svrbenie koze)
e zavazné kozné reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematdzne;j
pustulozy)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

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

5. Ako uchovavat BROXIVAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a fl'asi po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci. Po prvom otvoreni flase je liek stabilny

6 mesiacov.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BROXIVAN obsahuje

e Liecivo je ambroxolium-chlorid. Jeden ml peroralneho roztoku obsahuje 3 mg ambroxolium-
chloridu.

e Dalsie zlozky st: sukraldza, kyselina benzoova, hydroxyetylceluldza 10900-20300 mPA s,
edetan disodny, Ceresiova prichut’, vanilkova prichut,, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, Cistena voda

Ako vyzera BROXIVAN a obsah balenia
Bezfarebna az mierne zltkasta, ¢ira tekutina s prichut'ou vanilky a ¢eresne.

Hnedé sklenené fl'ase typu III s objemom 100 ml, 125 ml alebo 150 ml, uzavreté plastovymi uzavermi
odolnymi proti otvoreniu det'mi, ktoré su tieZ odolné voci nedovolenej manipulacii. Fl'ase st balené

v papierovej Skatul'ke spolu s plastovou odmerkou.

Kapacita plastovych odmeriek je 2,5 ml, 5 ml a 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Medochemie Ltd. (Cogols Facility), 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii:

MEDOCHEMIE LTD., 0.z.z.0., Na kopci 27, 811 02 Bratislava, Slovensko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko, Bulharsko, Cyprus, Litva, Malta, Rumunsko, Slovensko, Spanielsko: BROXIVAN

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



