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Pisomna informéacia pre pouZivatela

BROMHEXIN 12 KVAPKY KM
peroralne roztokové kvapky
bromhexinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu 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.

- Tuto pisomnu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 4 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bromhexin 12 kvapky KM a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bromhexin 12 kvapky KM
Ako uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bromhexin 12 kvapky KM

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Bromhexin 12 kvapky KM a na ¢o sa pouZiva

Bromhexin 12 kvapky KM je bronchosekretolytikum (liek uvoltiuje hlieny pri ochoreniach dychacich
ciest s tvorbou hustého hlienu).

Bromhexin 12 kvapky KM sa pouziva pri liecbe akutnych a chronickych ochoreni priedusiek a plic,
ktorych sprievodnym znakom je porusena tvorba hlienu a jeho transport.

Ak sa do 4 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromhexin 12 kvapky KM

Neuzivajte Bromhexin 12 kvapky KM

- ak ste alergicky na bromhexinium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- u dojciat a deti do 2 rokov (nebezpecenstvo vzniku laryngospazmu - tonicky ki€ zvieraca hrtana
spdsobujuci aj uzaver hlasovej strbiny).

- u pacientov s bronchialnou astmou alebo s inymi ochoreniami dychacich ciest, ktorych pricinou
je vyrazna hypersenzitivita (precitlivenost’) dychacich ciest. Inhalacia Bromhexinu 12 kvapky
KM méze viest’ k dusnosti alebo moze vyvolat’ astmaticky zachvat.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim bromhexinu. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poSkodenia sliznic, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaite uzivat’
Bromhexin 12 kvapky KM a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.

Bromhexin 12 kvapky KM sa mo6ze uzivat’ len po porade s lekarom pri:

- niektorych zriedkavych ochoreniach priedusiek, ktoré st sprevadzané vyraznou tvorbou hlienu
(napr. maligny ciliarny syndrém). V takychto pripadoch sa ma Bromhexin 12 kvapky KM
uzivat’ len pod lekarskym dozorom z dovodu mozného zahlienenia.

- pri obmedzenej ¢innosti obli¢iek alebo zdvaznom ochoreni pecene (v tomto pripade sa
Bromhexin 12 kvapky KM uziva v dlhsich ¢asovych intervaloch alebo v zniZenej davke). Pri
zavaznej oblickovej nedostatocnosti je potrebné pocitat’ s hromadenim metabolitov (produktov
Stiepenia) Bromhexinu 12 kvapky KM v peceni.

Najma pri dlhodobe;j lie¢be sa odportuca prilezitostne kontrolovat’ ¢innost’ pecene.

Iné lieky a Bromhexin 12 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

Stbezné uzivanie Bromhexinu 12 kvapky KM a liekov na utlmenie kasl'a (antitusik) moéze v dosledku
znizeného reflexu kasl'a sposobit’ nebezpe¢né hromadenie hlienu. Preto je potrebné pri takychto
kombinaciach venovat’ osobitnil pozornost’ a je potrebné dokladne dodrziavat’ rady lekara.

Bromhexin 12 kvapky KM a jedlo a napoje
Bromhexin 12 kvapky KM sa m6zu uzivat’ v odporucenych intervaloch a davke. Neboli hlasené
ziadne interakcie s jedlom a napojmi.

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 za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Doteraz nie st skusenosti s uzivanim tohto lieku v tehotenstve u l'udi. Z tohto dévodu sa Bromhexin
12 kvapky KM moze uzivat’ pocas tehotenstva len po dokladnom zvazeni prinosov a rizik lekarom.

Dojcenie
Bromhexin prenika do l'udského mlieka. Ked’ze ti¢inky na dojca neboli dostato¢ne preskimané,
Bromhexin 12 kvapky KM sa nesmie uzivat’ v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bromhexin 12 kvapky KM nemad Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Bromhexin 12 kvapky KM obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 863 mg propylénglykolu v 1 ml (23 kvapiek).

Ak ma vase diet'a menej ako 5 rokov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku dietat'u, obzvlast ak uziva iné lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporudil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

3. Ako uzZivat’ Bromhexin 12 kvapky KM
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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.

Ak nie je lekarom predpisané inak, odporacana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku nad 14 rokov: 3-krat denne 15 — 30 kvapiek (zodpoveda 24 — 48 mg
bromhexinium-chloridu denne).

Deti a dospievajtici vo veku 6 - 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg: 3-krat
denne 15 kvapiek (zodpoveda 24 mg bromhexinium-chloridu denne).

Deti vo veku 2 - 6 rokov: 3-krat denne 8 kvapiek (zodpoveda 12 mg bromhexinium-chloridu denne).
Spdsob podavania:

Peroralne pouzitie (istami).
Kvapky sa uzivaju s dostatocnym mnozstvom tekutin.

Dlzka liecby:
Dlzka lieCby zavisi od druhu a zadvaznosti ochorenia a ma sa zvazit' vasim osetrujucim lekarom.

Ak sa do 4 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Ak mate dojem, Ze uc¢inok Bromhexinu 12 kvapky KM je prili$ silny alebo prilis slaby, kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzijete viac Bromhexinu 12 kvapky KM, ako mate

V pripade predavkovania sa zvy¢ajne neocakavaju ziadne priznaky okrem obvyklych vedl'ajsich
ucinkov.

Ak dojc¢a uzilo vel'ké mnozstvo Bromhexinu 12 kvapky KM, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Ak zabudnete uzit’ Bromhexin 12 kvapky KM

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pravidelnom
uzivani tak, ako to je uvedené v pisomnej informacii alebo podl'a odporucania lekara.

Ak prestanete uzivat’ Bromhexin 12 kvapky KM
Prosim, nepreruste uzivanie Bromhexinu 12 kvapky KM skor, ako sa o tom poradite so svojim
lekarom alebo lekarnikom. V opa¢nom pripade moze dojst’ k zhorSeniu vasho ochorenia.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyhodnotenie neziaducich uc¢inkov a ich Castost’ vyskytu:

Menej €asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
Nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie, hnacka, horacka, dusnost’ (reakcia z precitlivenosti).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
Reakcie z precitlivenosti, vyrazka, zihl'avka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
Anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajuci
opuch koze, podkozne;j sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie, zavazné kozné neziaduce
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reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalne;j
nekrolyzy (Zivot ohrozujuce ochorenie s odumieranim a odlupovanim koze) a akutnej generalizovane;j
exantematdznej pustulozy (zdvazna kozna reakcia prejavujlica sa koznym vysevom)).

Opatrenia pri vyskyte vedlajSich u¢inkov
Pri vyskyte prvych priznakov alergickej reakcie (pozrite vyssie) ihned’ prestaiite uzivat’ Bromhexin 12
kvapky KM. V tomto pripade ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bromhexin 12 kvapky KM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a na Skatuli po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavanie Bromhexin 12 kvapky KM
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Liekovku po otvoreni udrziavajte dokladne uzatvorena.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni:
Po prvom otvoreni sa Bromhexin 12 kvapky KM mdze pouzivat po¢as 6 mesiacov.

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 informacie
Co Bromhexin 12 kvapky KM obsahuje

- Liecivo je bromhexinium-chlorid. 1 ml roztoku (= 23 kvapiek) obsahuje 12 mg bromhexinium-
chloridu.

- Dalsie pomocné latky su propylénglykol, glycerol,
aroma: levomentol, mitova aréma (obsahuje silicu mity rol'nej), silica plodu fenikla horkého,
silica anizovca.

Ako vyzera Bromhexin 12 kvapky KM a obsah balenia

Bromhexin 12 kvapky KM je ¢iry, bezfarebny az mierne Zltkasty roztok aromatickej vone.
Bromhexin 12 kvapky KM je dostupny v baleniach po 30 ml, 50 ml a 100 ml peroralnych kvapiek,
roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrafie 10, 66424 Homburg, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobcea:
KM Pharma GmbH
Xavier-Vorbriiggen-Str. 6, 98694 Ilmenau, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



