Pribalova informace: informace pro uZivatele

BROMHEXIN GALMED 12 mg/ml
peroralni kapky, roztok
Bromhexini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez
zacnete tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas
dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pFibalovou

informaci nebo podle pokyntl svého Iékare nebo lékarnika.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete
potrebovat precist znovu.

o Pozédejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informa-
ce nebo radu.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd,
sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvede-
ny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

o Pokud se do 4 az 5 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Bromhexin Galmed a k ¢emu se uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Bromhexin
Galmed uzivat

3. Jak se Bromhexin Galmed uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Bromhexin Galmed uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Bromhexin Galmed a k ¢emu se uziva

Bromhexin Galmed obsahuje bromhexin-hydrochlorid, coz
je bronchosekretolytikum (pripravek k uvolnéni hlenu pfi
onemocnenich dychacich cest s hustym hlenem).
Bromhexin Galmed se pouziva k uvolnéni hlenu a k usnadné-
ni vykaslavani u akutnich a chronickych onemocnéni pridu-
Sek a plic s hustym hlenem.

Bez porady s Iékarem se tento pfipravek uziva pro lécbu
akutnich onemocnéni dychacich cest, jako je akutni zanét
pradusek.

Na doporuceni Iékafe se tento pripravek uziva pro lécbu
chronickych onemocnéni dychacich cest, jako je chronicky
zanét pradusek. Bromhexin Galmed je urcen pro déti od 2
let, dospivajici a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Bromhe-
xin Galmed uZivat

Neuzivejte Bromhexin Galmed:

o jestlize jste alergicky(d) na bromhexin-hydrochlorid nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim tohoto pripravku se poradte se svym lékarem

nebo Iékarnikem:

o pokud trpite nebo jste v minulosti prodélal(a) lécbu zalu-
decnich nebo dvanactnikovych vied, protoze Bromhexin
Galmed mUze narusit slizni¢ni bariéru v Zaludku a sti'evech.

o pfi nékterych vzacnych onemocnénich pridusek, ktera jsou
provazena nadmérnym hromadénim sekretu (napr. primar-
ni ciliarni dyskineze). Vzhledem k moznému hromadéni
sekretu by Bromhexin Galmed mél byt uzivan pouze pod
Iékarskym dohledem.

o pii poruse funkce ledvin nebo zavaznych onemocnénich
jater (tento pripravek se v takovych pripadech uziva po-
dle pokynti Iékare v delSich intervalech nebo ve snizenych
davkach). Pri zdvaznych poruchach funkce ledvin je nutno
ocekéavat hromadéni latek vzniklych rozkladem bromhexin-
-hydrochloridu, které se tvoff v jatrech.

Zejména pri dlouhodobé [é¢he& by mély byt prileZitostné kon-
trolovany funkce jater.

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla
zaznamenana hlaseni zavaznych koznich reakci. Jestlize se
u Vés vyskytne kozni vyrazka (vcetné poskozeni na sliznici
Gst, hrdla, nosu, oci nebo pohlavnich organ(i), prestante

Bromhexin Galmed uzivat a ihned kontaktujte svého lékare.

Dalsi Iécivé pripravky a Bromhexin Galmed

Informuijte svého Iékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které moz-
né budete uzivat.

Soucasné uzivani Bromhexinu Galmed a pfipravkd tiSicich
kasel (antitusika) mize vést k nebezpe¢nému hromadéni
sekretu v dUsledku naruseni kaslaciho reflexu. Proto by
vhodnost této kombinace lékii méla byt obzvlasté peclivé
posouzena lékarem.

Soucasné uzivani s léky, které vyvolavaji zndmky podrazdéni
traviciho traktu méze vést ke zvySenému podrazdéni zalu-
decni sliznice.

Bromhexin Galmed s jidlem a pitim

Y

Nejsou zapotrebi zadna zvlastni opatreni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnad nebo kojite, domnivéte se, ze mizete
byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym
Iékarem nebo Iékarnikem drive, nez zacnete tento piipravek
uzivat.

S pouzitim tohoto Iéku béhem téhotenstvi u lidi nejsou do-
sud zadné zkusenosti. Bromhexin Galmed proto musi byt
uzivan béhem téhotenstvi pouze po diikladném posouzeni
poméru rizika a piinosu lékarem, pricemz uzivani v prvnich
tfech mésicich téhotenstvi se nedoporucuje.
Bromhexin-hydrochlorid prochazi do materského mléka.
Vzhledem k tomu, Ze tcinky na kojené déti nebyly dostatec-
né prozkoumany, Bromhexin Galmed se nesmi uzivat béhem
obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Nejsou zapotrebi zadna zvlastni opatreni.

3. Jak se Bromhexin Galmed uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou
informaci nebo podle pokynti svého Iékare nebo Iékarnika.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékarem nebo
Iékarnikem.



Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let.
Dospéli a dospivajici od 14 let obvykle uzivaji 3x denné 16
- 33 kapek (odpovida 24 - 48 mg bromhexin-hydrochloridu
zaden).

nou hmotnosti nez 50 kg uZivaji 3 x denné 16 kapek Bromhexinu
Galmed (odpovida 24 mg bromhexin-hydrochloridu za den).
Déti od 2 do 6 let uzivaji 3x denné 8 kapek (odpovida 12 mg
bromhexin-hydrochloridu za den).

Pri porusené funkci ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater
by tento Iék mél byt uzivan v delSich intervalech nebo nizsich
dévkach. V tomto piipadé je nutné se vzdy poradit s Ilékarem.
Délka uzivani se fidi povahou a zavaznosti onemocnéni a méla
by byt stanovena Iékarem.

Pokud se do 4 az 5 dn(i nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam
kem Bromhexin Galmed je 7-10 dni. Bez porady s lékarem neu-
Zivejte Bromhexin Galmed déle nez 10 dni. Dlouhodobé uZivani
Bromhexinu Galmed u chronickych onemocnéni je mozné pou-
ze po poradé s lékarem.

Bromhexin Galmed se uziva po jidle a zapiji se dostatecnym
mnoZzstvim tekutiny. Je vhodné dbét na dostatecny piijem teku-
tin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bromhexin Galmed, nez
jste mél(a)

Pi predavkovanti Ize obvykle ocekavat projevy onemocnéni,
které nepresahuji ramec béznych nezadoucich Ucinkd. Pri
zavaznych projevech onemocnéni mize byt nezbytné moni-
torovani krevniho obéhu a v pripadé€ potieby lé¢ha zamérend
na projevy onemocnéni. Pokud dité spolkne vétsi mnozstvi
tohoto pripravku, kontaktujte ihned Iékare.

JestliZe jste zapomnéla uZit Bromhexin Galmed
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vy-
nechanou davku.

Jestlize zapomenete uzit Bromhexin Galmed nebo uzijete
prilis malé mnoZstvi, pokracujte v uzivani Bromhexinu Gal-
med v predepsaném case dalsi davky tak, jak je uvedeno v
pokynech pro davkovani.

Mate-li dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, ze-

ptejte se svého Iékare Ci lékarnika.

4. Mozné nezadouci uicinky

Podobné jako véechny Iéky miize miti tento piipravek nezadouci

Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Méné casté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

o horecka

o nevolnost, bolesti bricha, zvraceni, prijem

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1000):

o reakce z precitlivélosti

o vyrazka, kopfivka

Neni znamo (z dostupnych idajti nelze urcit ¢etnost vyskytu):

« anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (Zivot ohro-
podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

o zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme,
Stevens-Johnsonova syndromuy/toxické epidermaini nekroly-
zy a akutni generalizované exantematdzni pustuldzy).

Pfi prvnich zndmkach reakce z precitlivélosti, nebo pokud se ob-

jevi nové zmény kiize a sliznic, prestanite tento pripravek uzivat a

ihned vyhledejte Iékare.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich dcinkd,

sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestre.

Stejné postupuijte v pripadé jakychkoli nezadoucich acinkd,

které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci

Ucinky méZete hlasit také primo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Gcink( miizete prispét k ziskani

vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Bromhexin Galmed uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnos-
ti, uvedené na obalu za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek je mozno po prvnim otevieni pouzivat 28 dn,
pokud tato doba nepresahne celkovou dobu pouZitelnosti
pFipravku uvedenou na obalu.

Nevyhazujte zZadné Iécivé pripravky do odpadnich vod nebo
doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit
s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bromhexin Galmed obsahuje

Lécivou latkou je: bromhexini hydrochloridum.

Jeden ml (25 kapek) piipravku Bromhexin Galmed obsahuje
bromhexini hydrochloridum 12 mg.

Pomocné latky jsou propylenglykol, silice maty peprné, mo-
nohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda.

Jak Bromhexin Galmed vypada a co obsahuje toto baleni
Témér bezbarvy az lehce nazloutly nebo nazelenaly Ciry lehce
viskdzni roztok, s prichuti maty peprné.

Lahvicka z hnédého skla s bezbarvym LDPE kapacim zafize-
nim, bily PP/HDPE pojistny Sroubovaci uzavér s 30 nebo 50
ml perorainich kapek, roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GALMED a.s., TéSinska 1349/296, Radvanice 716 00 Ostra-
va, Ceska republika

Vyrobce
FAGRON a.s., Holicka 1098/31m, Hodolany, 779 00 Olo-
mouc, Ceska republika

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u drZitele roz-
hodnuti o registraci:

GALMED a.s.,

Teésinska 1349

Radvanice 716 00 Ostrava

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.11.2017



