Prospect: informatii pentru consumator/pacient
Halixol 30 mg comprimate
Ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Intrebati farmacistul daci 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. VVezi pct. 4.
- Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Halixol comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Halixol comprimate
3. Cum sa utilizati Halixol comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Halixol comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Halixol® comprimate si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa a preparatului Halixol este ambroxol care apartine unei clase de medicamente denumite
mucolitice. Ambroxol se administreaza in caz de afectiunii acute si cronice pulmonare si ale céilor
respiratorii, care sunt insotite de formarea unui secret (mucus si sputa) vascos si in caz de afectarea
transportului secretului.

Medicamentul se administreaza pentru tratamentul adultilor si copiilor cu varsta de 6 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Halixol comprimate
Nu utilizati Halixol comprimate:
- daca sunteti alergic la ambroxol (substanta activa a preparatului Halixol), bromhexin sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Halixol comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca aveti o boala rard a bronhiilor cu secretie crescutd de mucus (de exemplu: sindromul cililor
imobili). In acest caz, este dificil si eliminati mucusul din bronhii (expectorare) si utilizati
Halixol numai sub supravegherea unui medic.

- Daca aveti o afectare a functiei renale sau o boald hepatica severa, medicamentul Halixol
comprimate se va utiliza numai la indicatia unui medic.

- Daca aveti ulcer peptic (ulcer stomacal sau ulcer duodenal), medicamentul poate fi utilizat numai
pe baza recomandarii mediculul.

- Existd rapoarte ca ambroxolul poate provoca reactii cutanate severe. Daca observati aparitia unei
eruptii pe piele (inclusiv pe mucoase, de exemplu, in gura, gat, nas, ochi, organe genitale), opriti
administrarea comprimatelor Halixol si consultati imediat un medic.

Halixol comprimate impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.



e  Utilizarea concomitenta de Halixol comprimate cu medicamente antitusive, de exemplu codeina,
trebuie evitata, deoarece acestea pot Tmpiedica eliminarea sputei, fluidificatd de ambroxol.
Reflexul de tuse este important pentru eliminarea prin tuse a mucusului fluidizat, astfel
indepartandu-se din plamani.

e O prioritate a preparatului Halixol este ca, la utilizarea concomitentd cu unele antibiotice
(amoxicilina, cefuroxima, eritromicind, doxiciclind) ambroxolul contribuie la patrunderea lor in
secretul bronsic.

Halixol comprimate impreuna cu alimente si bauturi
Comprimatele pot fi utilizat indiferent de mese, cu o cantitate mare de lichid. Consumul cantitatilor mari
de lichid contribuie la fluidificarea mucusului n tratamentul cu ambroxol.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului

Sarcina

Nu se recomanda utilizarea preparatului in sarcina, in special in primele trei luni de sarcina.

Alaptarea

Ambroxolul se excretd in laptele matern, de aceea nu se recomanda administrarea preparatului in
perioada de alaptare.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
Medicament in sarcind sau perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista dovezi ca Halixol influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu
au fost efectuate studii.

Informatii importante privind unele componente ale Halixol comprimate

Halixol comprimate contine lactoza.

In caz de intoleranta la lactoza trebuie de avut in vedere ca fiecare comprimate contine 84 mg zahar
lactat (lactoza). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de
glucide, va rugam sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

Continut de sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) in fiecare comprimat , adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Halixol
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate a preparatului Halixol comprimate

Adulti:

Doza zilnica recomandata constituie cate 1 comprimat de trei ori pe zi (ceea ce corespunde cu 90 mg clorhidrat
de ambroxol pe zi).

In unele cazuri medicul dumneavoastri poate creste doza, recomandand administrarea a cate 2 comprimate de
douad ori pe zi.

Copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani
Copii cu varsta peste 12 ani: doza zilnica recomandatd constituie cate 1 comprimat de trei ori pe zi (ceea ce
corespunde cu 90 mg clorhidrat de ambroxol pe zi). In unele cazuri medicul dumneavoastra poate creste doza,

recomandand administrarea a cate 2 comprimate de doua ori pe zi.

Copii cu varsta de 6-12 ani: cate ¥ comprimat de doua sau trei ori pe zi, ceea ce corespunde cu 30-45 mg
clorhidrat de ambroxol pe zi.



Pentru copii cu varsta sub 6 ani nu se recomanda de administrat comprimate. Pentru aceasta categorie de varsta
se recomanda de administrat Halixol sirop.

Daca considerati ca medicamentul actioneaza prea slab sau prea puternic, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca aveti boli renale sau hepatice atunci inainte de administrarea acestui preparat, consultati medicul
dumneavoastra.

Mod de administrare

Administrare orala.

Cu ajutorul inciziei comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.

Comprimatele se administreazd in timpul sau indiferent de mese si cu o cantitate mare de lichid.
Consumul cantitatilor mari de lichid contribuie la fluidificarea mucusului in tratamentul cu ambroxol.

Durata tratamentului
Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Halixol comprimate decat trebuie

Dacai ati utilizat mai mult Halixol comprimate decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Simptomele posibile ale supradozajului acut pot fi greata, varsaturile, diaree si alte reactii din partea
tractului gastro-intestinal.

Péna la sosirea ajutorului medical, in primul rand induceti (provocati) voma.

Daca uitati sa utilizati Halixol comprimate

Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta doza imediat ce v-ati amintit. Daca este aproape ora administrarii
dozei urmatoare, omiteti doza care ati uitat sa o luati, administrati numai o singura doza, ca de obicei.
Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitatd, deoarece poate fi un risc de supradozaj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La utilizarea preparatului Halixol au fost raportate urmatoarele reactii adverse:
Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

tulburarea senzatiilor gustative (Schimbarea gustului)

e amortirea peretilor faringelui (senzatii de amorteald in gat)
e greatd

e amortirea gurii si limbii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
diaree

voma

indigestie

tulburari gastrointestinale

uscaciunea gurii

dureri abdominale

febra

reactii la nivelul mucoaselor

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):
e reactii de sensibilitate crescuta
e slabiciune



dureri de cap
eliminari nazale
salivatie crescutd
pirozis

eruptii cutanate
urticarie

Foarte rare (pot afecta pinda la 1 din 10000 persoane):
e constipatie
e tulburari de urinare

Cu frecventi necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
e reactii anafilactice, soc anafilactic, edem angioneurotic (umflarea rapida a pielii si mucoaselor)
si prurit cutanat
e senzatie de uscaciune in gat
e reactii cutanate grave (eruptii pe piele) cum ar fi sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica si pustuloza exantematoasa generalizatd acutd

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile 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 web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreazi Halixol®
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperatura sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Halixol comprimate, in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii lor (de exemplu,
modificarea culorii).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Halixol comprimate

1 comprimat contine:

substanta activa: clorhidrat de ambroxol — 30 mg;

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat (84 mg in fiecare comprimat), celuloza microcristalina,
povidona (K-30), amidon glicolat de sodiu (tip A), stearat de magneziu.

Cum arata Halixol comprimate si continutul ambalajului:

Cum arata

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu margini tesite, cu o linie de divizare
pe o parte si marcajul E 231 pe cealalta parte a comprimatului, fara sau aproape fard miros.

Linia de divizare serveste pentru divizarea comprimatelor in doud parti egale.



Ambalaj:
Cate 10 comprimate in blister. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Keresztari ut 30-38.
Ungaria

Fabricant

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapesta, Bokenyfoldi at 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in
August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/




