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Pisomna informacia pre pouZivatela

Brombhexin 8-kvapky KM
8 mg/1 ml peroralne roztokové kvapky

bromhexinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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 pisomnt informéciu 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 sau vas 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 pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

— Ak sado 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 8-kvapky KM a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 8-kvapky KM
Ako uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A e

1. Co je Bromhexin 8-kvapky KM a na ¢o sa pouziva

Bromhexin 8-kvapky KM je bronchosekretolytikum (liek, ktory skvapaliiuje husty hlien pri
ochoreniach dychacich ciest).

Bromhexin 8-kvapky KM sa pouziva na liecbu vlhkého kasl'u pri akttnych a chronickych ochoreniach

priedusiek a pltc spojenych s poruchou tvorby a transportu hlienu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 8—kvapky KM

Neuzivajte Bromhexin 8-kvapky KM

- ak ste alergicky na bromhexinium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje alkohol, preto sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim bromhexinu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaite uzivat
Bromhexin 8-kvapky KM a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.
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Bromhexin 8-kvapky KM sa méze uzivat’ az po konzultacii s lekarom pri:

- niektorych zriedkavych ochoreniach priedusiek, ktoré st sprevadzané vyraznou tvorbou hlienu
(napr. maligny ciliarny syndrém). V takychto pripadoch sa ma Bromhexin 8-kvapky KM uzivat
len pod lekarskym dozorom, z dovodu mozného zahlienenia.

- obmedzenej ¢innosti obliciek alebo zd&vaznom ochoreni pecene (v tychto pripadoch sa
Bromhexin 8-kvapky KM uziva v dlhsich ¢asovych intervaloch alebo v znizenej davke). Pri
zavaznej oblickovej nedostatocnosti je potrebné pocitat’ s hromadenim metabolitov
(rozpadovych produktov) Bromhexinu 8-kvapky KM v peceni.

Odporuca sa prilezitostne kontrolovat’ funkciu pecene, najma pri dlhodobej lieCbe.

Iné lieky a Bromhexin 8-kvapky KM
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bromhexin/antitusika

Pri sibeznom uzivani Bromhexinu 8-kvapky KM a antitusik (lieky na timenie kasl'a) sa moze

v dosledku znizeného reflexu kasla vyskytnit’ hromadenie hlienu, co méZze ohrozit’ zdravotny stav
pacienta. Preto sibezné podavanie takychto lieckov musi byt indikované az po dékladnom zvazeni.

Bromhexin 8-kvapky KM jedlo a napoje
Nie st potrebné ziadne osobitné upozornenia.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Nie su skusenosti s uzivanim Bromhexinu 8-kvapky KM u tehotnych Zien, preto sa Bromhexin 8-
kvapky KM mdze uzivat’ pocas tehotenstva len po dokladnom zvazeni prinosov a rizik vasim lekarom.

Dojcenie
Liecivo sa vylucuje do materského mlieka. Ked’ze ucinok lieku u dojciat nie je dokladne preskimany,
Bromhexin 8-kvapky KM sa nesmie uzivat’ v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Brombhexin 8-kvapky KM obsahuje sacharo6zu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Brombhexin 8-kvapky KM obsahuje alkohol.

Tento liek obsahuje 41 obj % etanolu (alkohol), ¢o zodpoveda 360 mg v 1 ml. Mnozstvo v maximalnej
jednotlivej davke 2 ml (t. j. 46 kvapiek) tohto lieku zodpoveda menej ako 18 ml piva alebo 8 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatelny vplyv.

Brombhexin 8-kvapky KM obsahuje mentol.
V dosledku levomentolu a silice eukalyptu sa u citlivych pacientov mozu vyskytnit reakcie
precitlivenosti vratane dychavicnosti.

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM

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 lekara alebo lekarnika.

AKk lekar neur¢i inak, odporuc¢ana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov: 3-krat denne 23 — 46 kvapiek (zodpoveda 24 - 48 mg
bromhexinium-chloridu).

Dospievajuci vo veku od 12 do 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnost’ou niz$ou ako 50 kg: 3-krat
denne 23 kvapiek (zodpoveda 24 mg bromhexinium-chloridu).

Pre deti vo veku do 12 rokov je k dispozicii Bromhexin 12 kvapky, ktory neobsahuje alkohol.
Spdsob podavania:

Bromhexin 8-kvapky KM sa uziva s dostato¢nym prijmom tekutin (napr. vodou).
Liek je ureny na podavanie ustami (peroralne uzitie).

Trvanie liecby:
Dlzka lieCby zavisi od typu a zavaznosti ochorenia a o jej dlzke mé rozhodniit’ oSetrujtci lekar.
Ak sa do 4 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak uzijete viac Bromhexinu 8-kvapky KM, ako mate

Predavkovanie sa spravidla neprejavuje priznakmi, aké mo6Zeme pozorovat’ pri vedl'aj§ich tcinkoch.
Ak sa vyskytnu zavazné priznaky predavkovania, je nevyhnutné monitorovat’ funkcie krvného obehu
a ak je to nutné, vykona sa symptomaticka liecba (lieCba zamerana na odstranenie priznakov
predavkovania).

Uzitie vel'kého mnozstva licku moze najma u malych deti viest’ k otrave alkoholom, tento stav moze
byt Zivot ohrozujuci. V takomto pripade je potrebné okamzite vyhladat’ lekara. Uzitie celého balenia
20 ml, 30 ml, 50 ml alebo 100 ml Bromhexinu 8-kvapky KM zodpoveda prijmu cca 6,6 g, 9,9 g,
16,5 g alebo 33 g alkoholu.

Ak zabudnete uzit’ Bromhexin 8-kvapky KM
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak prestanete uZivat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Neprestavajte uzivat’ Bromhexinu 8-kvapky KM bez konzultacie s lekarom. Vase ochorenie sa moze
zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hodnotenie vedlajsich ucinkov a Castost’ ich vyskytu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie, hnacka, horticka, alergicka reakcia (dychavicnost).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):
reakcie z precitlivenosti, vyrazka, zihlavka.
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajici
opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie, zavazné kozné neziaduce
reakcie, vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalnej
nekrolyzy (zZivot ohrozujuce ochorenie s odumieranim a odlupovanim koze) a akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustulozy (zavazna kozna reakcia prejavujlica sa koznym vysevom).

Opatrenia pri vyskyte vedlajSich u¢inkov
Pri vyskyte prvych priznakov reakcie precitlivenosti (pozrite vyssie) ihned’ ukoncite uzivanie
Bromhexinu 8-kvapky KM a vyhladajte svojho lekéara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bromhexin 8-kvapky KM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni balenia je 6 mesiacov.
FTasu po otvoreni uchovavajte pevne uzatvorenu, pretoze sa moze skratit’ Cas pouzitel'nosti lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacia

Co Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje

- Liecivo je bromhexinium-chlorid. 1 ml roztoku (= 23 kvapiek) obsahuje 8 mg bromhexinium-
chloridu.

- Dalsie pomocné latky su &istend voda, etanol 96 %, sacharéza, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
polysorbat 80, kyselina chlorovodikova 36 %, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arémy: silica anizovca (prirodne identicka), levomentol, silica dasky (tymianu), silica méty
rol'nej, silica eukalyptu.

Obsahuje 41 obj % etanolu (alkohol).

AKo vyzera Bromhexin 8-kvapky KM a obsah balenia

Bromhexin 8-kvapky KM je Ciry, svetlozlty roztok.

Bromhexin 8-kvapky KM je dostupny v baleniach po 20, 30, 50 a 100 ml peroralnych roztokovych
kvapiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Michelinstrae 10, 66424 Homburg, Nemecko

Vyrobca
KM Pharma GmbH, Xavier-Vorbriiggen-Str. 6, 98694 Ilmenau, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



