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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie 8 mg comprimate filmate
Bromhexinum

Pentru utilizare la copii cu varsta peste 6 ani, adolescenti si adulti

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
. Cum sa utilizati BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie

. Continutul ambalajului si alte informatii

. CE ESTE BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie se utilizeaza ca fluidifiant al secretiilor bronsice in
cursul afectiunilor bronho-pulmonare acute si cronice insotite de secretii
vascoase : bronsita acuta, bronsita cronica, traheobronsita, acutizarile
bronhopneumopatiei cronice obstructive, bronsiectazii.

Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se
inrautatesc sau nu se imbunatatesc dupa 4-5 zile.

. INAINTE SA UTILIZATI BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie

Nu utilizati BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie in urmatoarele cazuri :

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la bromhexina sau la oricare dintre celelalte
componentele ale medicamentului (enumerate la pct. 6).

Daca alaptati.

Copii

Datorita concentratiei mari de substanta activa nu trebuie utilizat Bromhexine 8
Berlin-Chemie la copii sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Inainte de a lua acest medicament adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



Ca urmare a utilizarii bromhexinei au fost raportate cazuri de reactii cutanate
severe. La aparitia eruptiilor pe piele (inclusiv leziuni ale membranelor mucoasei
gurii, gatului, nasului, ochilor, organelor genitale), imediat consultati un medic
si opriti utilizarea Bromhexin 8 Berlin-Chemie.

Consultati medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Bromhexin
8 Berlin-Chemie in urmatoarele cazuri:

Daca suferiti de ulcer gastric sau duodenal, deoarece preparatul actioneaza
asupra barierei mucoase a stomacului si intestnului.

In caz de tulburari ale motoricii bronhiilor si formarea unei cantitati mari de
secret bronsic (de exemplu, in caz de dischinezie ciliara primara, rar intalnita)
Bromhexin 8 Berlin-Chemie se va administra cu o precautie deosebita ca urmare
a stazei posibile a secretului.

In caz de dereglare a functiei renale sau afectiuni hepatice grave (in aceste
cazuri Bromhexin 8 Berlin-Chemie este utilizat la indicatia unui medic cu
intervale mai lungi intre doze, sau reducerea dozei). In insuficienta renala severa
are loc cumularea metabolitilor bromhexinei, formati in ficat.

Se recomanda monitorizarea periodica a functiei hepatice, indeosebi la
administrarea prelungita a bromhexinei.

Bromhexin 8 Berlin-Chemie cu alte medicamente

Daca primiti in prezent sau ati utilizat in trecut, sau ar putea sa utilizati orice alte
medicamente, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Bromhexina nu se administreaza concomitent cu remediile antitusive (inclusiv
care contin codeind), deoarece acestea pot provoca dificultati in expectorarea
sputei fluidificate.

La administrarea concomitenta a remediilor cu actiune iritanta asupra tractului
gastrointestinal e posibila potentarea reciproca a actiunii iritante asupra
mucoasei gastrice.

Administrarea concomitenta a bromhexinei duce la cresterea concentratiei locale
a antibioticelor (amoxiciclina, eritromicina si oxitetraciclina) in sputa si secretul
bronsic.

Utilizarea BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie impreuna cu alimente si
bauturi
Nu exista recomandari speciale.

Sarcina si alaptarea

In cazul sarcinii sau alaptarii, precum si in cazul unei sarcini prezente sau
planificate, Tnainte de a lua acest medicament, va rugam sa consultati un medic
sau farmacist.

Administrarea Bromhexin 8 Berlin-Chemie in perioada de sarcina e posibila
numai daca beneficiul scontat pentru mama justifica riscul potential pentru fat;
administrarea in primul trimestru de sarcina nu este recomandata.

Deoarece preparatul trece in laptele matern, este contraindicata administrarea
Bromhexin 8 Berlin-Chemie in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor
Nu exista recomandari speciale.

Acest produs medicamentos contine lactoza, glucoza si zaharoza.



Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

3 CUM SA UTILIZATI BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie

Utilizati intotdeauna BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie exact asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pacienti Dozaj

Adulti si adolescenti peste 14 ani cate 1-2 comprimate filmate de
3 ori pe zi (ce corespunde cu
2448 mg clorhidrat de
bromhexina pe zi).

Copii de la 6 pana la 14 ani, precum si cate 1 comprimat filmat de 3 ori
pacienti cu masa corpului sub 50 kg pe zi (ce corespunde cu 24 mg
clorhidrat de bromhexina pe zi).

Pentru copii cu varsta sub 6 ani se vor folosi forme farmaceutice cu un continut
mai redus de substanta activa.

In caz de dereglare a functiei renale sau afectiuni hepatice grave e necesar de
redus doza sau de a mari intrevalul intre administrari in mod corespunzator.

Mod de administrare:

Preparatul se administreaza intern, dupa mese, cu o cantitate suficienta de
lichid. Durata tratamentului se determina individual in functie de indicatii si
evolutia bolii.

Fara recomandarea medicului durata administrarii preparatului Bromhexin 8
Berlin-Chemie nu va depasi 4-5 zile.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
Datorita toxicitatii mici nu se impun masuri urgente de accelerare a eliminarii
sau de reducere a absorbtiei.

In caz de supradozaj este necesara supravegherea functiei circulatorii si
tratament simptomatic.

In cazul in care un copil a inghitit o cantitate mare de Bromhexin 8 Berlin-
Chemie, consultati imediat un medic.

Daca uitati sa luati BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati urmatoarea doza la
momentul obisnuit.

Daca incetati sa luati BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
Nu intrerupeti tratamentul fara a consulta medicul dumneavoastra. Acest lucru
ar putea agrava starea dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
farmacistului.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. Daca ati observat aparitia unor
reactii adverse enumerate mai jos, nu mai luati Bromhexin 8 Berlin-Chemie si
consultati imediat un medic

Mai putin frecvente (pot aparea la 1 din 100 de pacienti):

febra,

greata, dureri in abdomen, varsaturi, diaree.

Rare (pot aparea la 1 din 1 000 de pacienti):
reactii de hipersensibilitate
eruptii pe piele, urticarie

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflarea rapida a pielii,
tesutului subcutanat, mucoaselor si tesutului submucos), mincarime ale pielii.
reactii severe ale pielii (inclusiv eritem multiform, sindrom Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuloza generalizata acuta
exantematoasa (vezi. pct. 2).

La primul semn de reactii de hipersensibilitate, precum si la aparitia de
modificari neobisnuite ale pielii si mucoaselor, intrerupeti administrarea
medicamentului Bromhexin 8 Berlin-Chemie. In acest caz, consultati imediat un
medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md._sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister (dupa EXP.).
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai
sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie:


http://www.amed.md/

- Substanta activa este clorhidratul de bromhexina. Fiecare comprimat
filmat contine clorhidrat de bromhexima 8 mg.

- Celelalte componente sunt : amidon de porumb, lactoza monohidrat,
stearat de magneziu, gelatina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, zaharoza,
carbonat de calciu, carbonat de magneziu, talc, macrogol 6000, sirop din
glucoza, dioxid de titan (E 171), povidona K25, ceara de carnauba, galben de
chinolina (E 104).

Cum arata BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie si continutul ambalajului
Comprimate filmate usor biconvexe, de culoare de la galben pana la galben-
verzui, cu nucleul aproape alb.

Cutie cu un blister a cate 25 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP)

Glienicker Weg 125,

12489 Berlin, Germania.

Fabricantul
BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125,
12489 Berlin, Germania.

Acest prospect a fost aprebatin Februarie 2016



