Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls23344/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Bromhexin 12 KM- kapky
(Bromhexini hydrochloridum)
Peroralni kapky, roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoZe obsahuje pro

Vas diileZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékatfi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

- Pokud se do 4-5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Bromhexin 12 KM- kapky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin 12 KM- kapky uzivat?
Jak se Bromhexin 12 KM- kapky uziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bromhexin 12 KM- kapky uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Coje BROMHEXIN 12 KM - KAPKY a k ¢emu se pouZiva

Bromhexin 12 KM- kapky je 1é¢ivy prostiedek ke zkapalfiovani a rozpousténi hlenu pfi onemocnénich dychacich cest,
zejména s dlouhodobé¢ pretrvavajici tvorbou hustého hlenu

K uziti také pfi akutnich a chronickych onemocnéni priidusek a plic, spojenych s tvorbou vazkych hlent.

Pilisobeni pripravku je podporovano pfitomnosti silic, které jsou obsazené v ptipravku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete BROMHEXIN 12 KM - KAPKY uZivat

Neuzivejte pii precitlivélosti na bromhexin hydrochlorid, ktery je 1é¢ivou latkou 1éCivého ptipravku Bromhexin 12
KM- kapky nebo na ostatni latky obsazené v piipravku.

Upozornéni a opatieni

Pripravek obsahuje levomenthol a silice maty rolni (viz. téZ bod 4 této pfibalové informace), proto nesmi byt uzivan
kojenci a détmi do 2 let (nebezpe¢i vzniku kie¢i hrtanu), u pacientl s bronchidlnim astmatem nebo jinymi
onemocnénimi  dychacich cest, které jsou spojeny s vyraznou precitlivélosti dychacich cest. Inhalace
pfipravku Bromhexinu 12 KM — kapky muize vést k dusnosti nebo vyvolat astmaticky zachvat z diivodu obsahu
levomentholu a silice maty rolni v pfipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Bromhexin 12 KM - kapky

Brombhexin 12 KM - kapky miZze ovlivnit, zesilit nebo zeslabit ucinek jinych soucasné uzivanych léka. Informujte svého
Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé uzivala nebo které budete uZzivat.

Soucasné uzivané prostiedky tiSici kaSel (antitussika) mohou na zakladé¢ omezeni vykaslavaciho reflexu zpusobit
nebezpecné hromadéni hlenu, proto se pifi této 1é¢ebné kombinaci musi dbat zvlastni opatrnosti (zejména v noci) a
duasledné se fidit radami l¢kate.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pro uziti Bromhexin 12 KM- kapky v dob¢ téhotenstvi u lidi nejsou dosud k dispozici zadné zavéry, proto Ize
Brombhexin 12 KM- kapky v te¢hotenstvi uzivat pouze po ptisném zvazeni vSech rizik a vyhradné na doporuceni lékare.
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Léciva latka prechazi do mateiského mléka. ProtoZe plisobeni na kojence nebylo dostatetné prozkoumano, nesmi byt
Bromhexin 12 KM v obdobi kojeni uzivan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti koncentrace se nepiedpoklada.

3. Jak se BROMHEXIN 12 KM - KAPKY uziva:

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucéend davka pripravku je (pokud lékaf neurci jinak):

- dospéli a mladistvi od 14 let 3 x denné 15 — 30 kapek
(odpovidd maximalni denni davce 90 kapek , 24 — 48 mg bromhexin hydrochloridu)

-déti od 6 — 14 let a pacienti s vahou pod 50 kg 3 x denné 15 kapek
(odpovida maximalni denni davce 45 kapek, 24 mg bromhexin hydrochloridu)

- détiod 2 - 6 let 3 x denné 8 kapek
(odpovida maximalni denni davce 24 kapek12 mg bromhexin hydrochloridu)

Bromhexin 12 KM-kapky podavat s malym mnozstvim tekutiny. Uvoliiovani hlenti je podporovano podavanim
dostate¢ného mnozstvi tekutin.

Doba podavani je individualni a fidi se druhem a zavaZnosti onemocnéni ¢i doporucenim lékare.

Bez konzultace s lékafem neuzivat déle nez 4 — 5 dni! Pokud béhem této doby nedojde ke zlepSeni, porad’te se
s 1ékafem.

Teprve po 1ékaiské rade uzivejte Brhomexhin 12 KM — kapky pfi:

- né&kterych ojedinélych onemocnéni prudusek, ktera jsou doprovazena nadmérnou tvorbou sekretu (napt. maligni
ciliarni syndrom), kde mize dojit k ucpani dychacich cest sekretem

- u omezenych funkci ledvin nebo u tézkych onemocnéni jater (Bromhexin 12 KM- kapky lze uzivat pouze
v delsich intervalech nebo ve snizenych davkach), protoze odbouravani jeho metabolickych produktd
predstavuje zvysenou zatéz jater. Pfi zdvazném poruseni funkci ledvin je proto nutné sledovat i jaterni funkce a
posoudit rychlost odbouravani bromhexinu. To plati zejména pro déle trvajici 1éceni.

V piipad¢ chronického onemocnéni (napf. chronicky zanét pradusek) vyzadujiciho dlouhodobé podavani ptipravku, je

nutné podavani pfipravku po porad¢ s 1ékarem.

Jestlize jste uZzil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a), nelze pfi mirném predavkovani ofekdvat zadné mimotadné
ptiznaky.

V téz8ich pripadech, kdy mize dojit i k ob€hovych potizim, je nutné zamétit se v 1éCbe na kontrolu krevniho ob&hu
podle rady lékare.
V piipadé, ze by doslo k poziti vétsiho mnozstvi malym ditétem, kontaktujte urychlené na 1ékare.
JestliZe jste zapomnéla uZit Bromhexin 12 KM -kapky nebo uzijete mensi davku, nasledujici davku nezdvojnésobujte,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich t¢inkt a vyskyt jejich pravdépodobnosti:

Onemocnéni zazivaciho ustroji




Méng Casto (1 piipad na 100 — 1000 pacientil): nevolnost, bolesti bficha, zvraceni, prijem.

Celkové poruchy

Meéné Casto (1 piipad na 100 — 1000 pacientt): horecka, alergické reakce: vyrazka na kizi, kozni a slizni¢ni otoky
(angioedém), dusnost, svédeéni, koptivka (urticaria).

Velmi vzacné (1 pfipad na 10.000 pacientt): anafylakticka reakce az Sok (tézké formy alergické reakce).

Protiopatieni: Pii vyskytu prvnich pfiznaki alergické reakce (vyrazka, otoky, dusnost) nesmi byt Bromhexin 12 KM -
kapky jiz podan. Obrat'te se urychlené na Iékafte.

Pti vyskytu jakychkoliv nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, informujte prosim Vaseho
1¢ékare ¢i 1ékarnika.

Dalsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Levomenthol a silice maty rolni mohou u kojencti, déti do 2 let ¢i astmatiki vyvolat kifece hrtanu s naslednymi
poruchami dychani.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

5. Jak BROMHEXIN 12 KM- KAPKY uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na etiketé. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek déle nez 6 mesicti po prvnim otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bromhexin 12 KM- kapky obsahuje
Lécivou latkou je: Bromhexini hydrochloridum 12 mg v 1 ml roztoku (23 kapek).
Pomocnymi latkami jsou: propylenglykol, glycerol, levomenthol, silice maty rolni, fenyklova silice, anyzova silice

Jak pripravek Bromhexin 12 KM- kapky vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je ¢iry mirné nazloutly roztok, aromatické ving€ ve hnéda sklenéné lahvicce s polyethylenovou kapaci vlozkou
a Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty, baleno v krabicce.

Velikosti baleni: 30 ml, 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf, Némecko

Dal3i informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele o registraci v CR:

Krewel Meuselbach s.r.0.

Nam. Gen. Kutlvasra 6
140 00 Praha 4
Tel. 241 405 156

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 11.4.2012



