PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

BROMHEXIN GRINDEKS 4 mg comprimate
BROMHEXIN GRINDEKS 8 mg comprimate

Bromhexinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este mentionat in acest prospect sau asa cum va
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca observati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta se refera si la reactiile adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.
Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtii mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Bromhexin Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bromhexin Grindeks
Cum sa luati Bromhexin Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bromhexin Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Bromhexin Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Comprimatele Bromhexin Grindeks sunt utilizate pentru a facilita expectoratia. Medicamentul
fluidizeaza mucusul si mareste volumul secretat, favorizind astfel, expectoratia.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bromhexin Grindeks

Nu luati Bromhexin Grindeks in urmatoarele situatii:

daca sunteti alergic la bromhexina sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului
(enumerate la pct. 6);

daca aveti ulcer gastric sau duodenal;

utilizarea concomitentd cu medicamente antitusive care inhiba reflexul de tuse (de exemplu,
codeina), mai ales Tnaintea somnului de noapte. O astfel de asociere de medicamente intirzie
expectorarea;

copii cu virsta sub 6 ani;

dacad sunteti insarcinatd sau daca alaptati.

Atentionari si precautii



Inainte si utilizati medicamentul Bromhexin Grindeks, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului:

- daca aveti o stare de sanatate precara,

- daca aveti astm bronsic sau o constrictie mecanica a bronhiilor (evacuarea ingreunata a secretiilor
bronsice);

- dacad ati avut anterior ulcer gastric sau duodenal. Bromhexina iritd mucoasa stomacului si
intestinelor si, de aceea, trebuie utilizata cu precautie;

- dacd aveti insuficienta hepatica sau renala severa (este redusa eliminarea medicamentului din
organism).

In timpul administrarii bromhexinei au fost raportate cazuri de reactii cutanate severe. Daci in timpul
utilizarii medicamentului apar eruptii pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum ar fi a musoasei
gurii, gitului, nasului, ochilor si a organelor genitale), intrerupeti utilizarea, administrarea
comprimatelor Bromhexin Grindeks si contactati imediat medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat pentru administrare la copiii cu virsta mai mica de 6 ani.

Bromhexin Grindeks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati in
ultima perioada, le-ati luat recent sau s-ar putea sa luati.

La administrarea concomitentd a bromhexinei cu antibiotice (eritromicind, cefalexind), concentratia
antibioticelor este crescuta in tesutul pulmonar.

Bromhexina poate fi administrata concomitent cu medicamente utilizate pentru dilatarea bronhiilor
sau medicamente cardiace.

La administrarea concomitenta cu unele medicamente antiinflamatoare si antireumatice (de exemplu,
salicilati, fenilbutazond sau oxifenbutazond), poate creste actiunea iritantd asupra mucoasei gastrice.

Bromhexin Grindeks impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi utilizat cu sau fara alimente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Siguranta administrarii bromhexinei la femeile insarcinate nu a fost dovedita. Prin urmare,
administrarea comprimatelor Bromhexin Grindeks in timpul sarcinei este contraindicata (vezi pct.
., Nu luati Bromhexin Grindeks in urmatoarele situatii”).

A fost determinat ci bromhexina se excretd in cantititi mici in laptele matern. In timpul utilizarii
acestui medicamentului alaptarea trebuie intreruptd (vezi pct. ,, Nu luati Bromhexin Grindeks in
urmatoarele situatii”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost observate efecte adverse asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Compriamtele Bromhexin Grindeks contin zaharoza si lactozad monohidrat.
Dacd ati fost informat ca aveti intoleranta la unele zaharuri, inainte de administrarea acestui
medicament trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.



3. Cum sa luati Bromhexin Grindeks

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este mentionat in acest prospect sau asa cum va
recomandat medicul sau farmacistul. Daca aveti intrebari suplimentare adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Medicamentul se administreaza pe cale orald, indiferent de mese. Comprimatele trebuie inghitite cu o
cantitate suficienta de lichid (1 pahar de apa).

Adulti

Doza unica este de 8-16 mg bromhexina (1-2 comprimate Bromhexin Grindeks 8 mg) administrata de
3 ori pe zi.

Copii

La copiii cu virsta mai mare de 14 ani se utilizeaza dozele pentru adulti.

La copiii cu varsta intre 6 si 14 ani doza unica este de 4-8 mg (1-2 comprimate Bromhexin Grindeks
4 mg) administrata de 3 ori pe zi.

Comprimatele Bromhexin Grindeks nu sunt destinate pentru administrare la copiii cu virsta sub 6 ani.

Virstnici
La pacientii virstnici la care nu sunt prezente tulburari ale functiei renale si/sau hepatice, nu este
necesara ajustarea dozei.

Pacienti cu tulburari ale functiei renale

In cazul insuficientei renale severe este posibild acumularea medicamentului in organism. Poate fi
necesard reducerea dozei sau Cresterea intervalului dintre administrari (vezi pct. ,,Atentiondri si
precautii”).

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice
In functie de severitatea afectiunii, poate fi necesara reducerea dozei de bromhexind sau cresterea
intervalului dintre administrari (vezi pct. ,,Atentionari si precautii”).

Efectele tratamentului pot fi observate, de obicei, dupa 2-5 zile de administrare a medicamentului.
Dacd dupa 5 zile de administrare a medicamentului starea de sdnatate nu se amelioreaza sau se
agraveaza, trebuie sa va adresati la medic, care va indica in mod individual tratamentul ulterior.

Daca aveti impresia cd actiunea comprimatelor Bromhexin Grindeks este prea puternica sau prea
slaba, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult Bromhexin Grindeks decit trebuie
Nu au fost descrise cazuri de supradozaj cu bromhexina la om. Totusi, daca ati utilizat 0 doza mai
mare decit cea recomandatd, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Bromhexin Grindeks

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Bromhexin Grindeks poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. De obicei, bromhexina este bine tolerata.

Intrerupeti utilizarea medicamentului si solicitati imediat ajutor medical daci aveti:

» dificultati de respiratie, umflarea buzelor, limbii si a gitului, frecventa crescuta a batailor inimii,
scaderea tensiunii arteriale, mincarime, umflarea pielii, urticarie. Acestea pot fi semne ale unei reactii
alergice severe - soc anafilactic.

Rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de persoane):
« reactii de hipersensibilitate (eruptii pe piele si membranele mucoase, umflarea fetei,
insuficienta respiratorie, febra);

* dureri de cap, ameteli;

 scaderea poftei de mincare, greata, dureri abdominale, disconfort la nivelul abdomenului;

* eruptii pe piele, urticarie;

* transpiratie;

o crestere pe termen scurt in activitatea functiei hepatice (alaninaminotransferaza,
aspartataminotransferaza).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)
* reactii anafilactice, incluzind soc anafilactic, angioedem (umflare brusca a pielii, a tesutului
subcutanat, a membranelor mucoase si tesuturilor submucoase) si prurit;
* reactii cutanate severe (inclusiv eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta).

La persoanele sensibile, inhalarea bromhexinei poate provoca uneori tuse sau bronhospasm.
La intreruperea administrarii medicamentului, reactiile adverse, de obicei, dispar.

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.amed.md sau
e-mail:farmacovigelenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Bromhexin Grindeks
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor!

Termenul de valabilitate — 5 ani.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei 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 Grindeks

- Substanta activa: clorhidrat de bromhexina (Bromhexini hydrochloridum). Fiecare comprimat
contine 4 mg sau 8 mg clorhidrat de bromhexina.

- Excipienti: zaharoza, lactozd monohidrat, amidon de cartofi, stearat de magneziu.

Cum arata Bromhexin Grindeks si continutul ambalajului
Comprimate albe, rotunde, plat-chilindrice, cu margini tesite.

Cite 10 comprimate in blister. Cite 5 blistere 1n cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2017

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



