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Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

BROMHEXIN LABORMED 8 mg comprimate
Clorhidrat de bromhexin

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-1 recititi.

- 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. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtii mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Bromhexin Labormed si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Bromhexin Labormed
Cum sa utilizati Bromhexin Labormed

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bromhexin Labormed

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. Ce este Bromhexin Labormed si pentru ce se utilizeaza

Bromhexin Labormed este indicat in afectiunile acute si cronice ale tractului respirator, insotite de secretii
vascoase.

Bromhexinul reduce vascozitatea secretiilor bronsice. Mucusul devine mai fluid.

Bromhexinul are un efect stimulator asupra mucusului bronsic determinand o secretie bronsica mai fluida.
Mai mult, este facilitatd drenarea substantelor surfactante din alveolele pulmonare si bronsice. Impreuni
cu activarea epiteliului ciliar al mucoasei bronsice, aceste mecanisme mentin si maresc capacitatea de
eliberare a cailor pulmonare. Cu actiunea sa de diluare si expectoranta, faciliteaza si accelereaza
eliminarea mucusului din alveolele pulmonare.

Deasemenea, poate fi util pre- si postoperator in cazul interventiilor chirurgicale la nivelul plamanului, al
cailor respiratorii sau in spatiul oto-rino-laringian (ureche-nas-gat) pentru profilaxia complicatiilor la
nivelul aparatului respirator.

Administrarea bromhexinului in cazul bronhoradiografiilor reduce semnificativ timpul de eliminare al
substantelor de contrast si implicit efectele secundare nedorite datorate acestora.

Daca dupa 7 zile nu va simtii mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati medicului
dumneavostra.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bromhexin Labormed

Nu luati Bromhexin Labormed:

- daca sunteti alergic la bromhexin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de ulcer gastroduodenal, deoarece bromhexinul poate constitui un factor de agravare a
evolutiei acestuia;

- daca suferiti de insuficientd renala severa (acumulare de metaboliti);

- daca suferiti de boli ereditare rare, in care existd o incompatibilitate cu unul dintre componentele
medicamentului (vezi ,,Bromhexin Labormed contine lactoza monohidrat”).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Bromhexin Labormed adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca suferiti de insuficienta renala si afectiuni hepatice grave;

- daca aveti o tendinta de a suferi de probleme ale stomacului;

- daca aveti astm; in acest caz bromhexinul se va asocia cu bronhodilatatoare.

Au fost raportate cazuri de reactii adverse grave la nivelul pielii, asociate cu adinistrarea de bromhexin.
Daca manifestati o eruptie pe piele (incuzand leziuni ale membranelor mucoase ca de exemplu: la nivelul
gurii, al gatului, al nasului, al ochilor, al organelor genitale), intrerupeti administrarea de bromhexin si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Bromhexin Labormed impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Antitusivele (ca de exemplu: codeina) nu trebuie administrate concomitent cu bromhexinul, deoarece
impiedica eliminarea prin tuse, a secretiilor traheo-bronsice fluidificate.

Nu este recomandat asocierea de substante anticolinergice cu bromhexinul, deoarece determina uscarea
secretiilor bronsice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daca sunteti gravida, trebuie sa evitati administrarea de bromhexin, deoarece nu se cunosc date suficiente
privind efectele nocive al clorhidratului de bromhexin utilizat in cursul sarcinii. Clorhidratul de bromhexin
se administreaza 1n primul trimestru de sarcina numai la indicatia stricta a medicului.

Administrarea produsului nu se recomanda in timpul aldptarii deoarece nu se cunoaste daca bromhexinul
se excretd in laptele matern.

Nu sunt date care sa sugereze vreun efect al utilizarii de bromhexin, asupra fertilitatii. Totusi efectul
bromhexinului asupra fertilitatii la om, nu a fost studiat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tratamentul cu Bromhexin Labormed 8 mg nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Nu s-au efectuat studii cu bromhexin privind capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.



Bromhexin Labormed contine lactoza monohidrat
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 Labormed

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n aceest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Administrare orala

Adulti: doza recomandata este de 8-16 mg (1-2 comprimate de Bromhexin Labormed 8 mg) de 3 ori pe zi.

Bromhexinul deterina o scadere a vascozitatii mucusului ajutand la eliminarea lui si este de asteptat ca in
timpul tratamentului cu bromhexin sa tusiti si sd eliminati sputd mai des.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copii peste 10 ani: doza recomandata este de 4-8 mg (1/2- 1 comprimat de Bromhexin Labormed 8 mg) de
3 ori pe zi.

Copii intre 5-10 ani: doza recomandata este de 4 mg (1/2 comprimat de Bromhexin Labormed 8 mg) de 3
ori e zi.

La copii cu varsta sub 5 ani, se recomanda folosirea formelor farmaceutice adecvate.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 8-10 zile decat sub supraveghere medicala.

Daca luati mai mult decat trebuie din Bromhexin Labormed

Nu se cunosc cazuri de supradozaj cu bromhexin. Totusi daca ati luat accidental mai mult bromhexin
decit este recomandat, puteti manifesta unele dintre reactiile adverse asociate bromhexinului. Adresati-va
imediat medicului, In caz de supradozaj. Poate fi necesar tratament pentru ameliorarea simptomelor de
supradozaj.

Daca uitati sa luati Bromhexin Labormed
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

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

Bromhexinul este in general bine tolerat.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- greatd, varsaturi, diaree si durere abdominala 1n partea superioara.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):




- reactie de hipersensibilitate,
- eruptie trecdtoare pe piele, urticarie.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- reactii anafilactice, incluzand soc anafilactic, angioedem (tumefiere rapida a pielii, a tesutului
subcutanat, a celui mucos sau al celui submucos) si prurit;

- reactii adverse grave la nivelul pielii (incluzand: eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza generalizata acuta exemtematoasa );

- bronhospasm.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, str. Aviator Sanatescu nr.
48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, tel: +4 0757 117 259, fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. .
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazid Bromhexin Labormed
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastare.
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

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

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 Bromhexin Labormed

- Substanta activa este clorhidratul de bromhexin. Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexin
8 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidon de porumb, stearat
de magneziu si talc.

Cum arata Bromhexin Labormed si continutul ambalajului

Marimi de ambalaj:
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere de piata si fabricantul
Labormed Pharma SA

Bd. Theodor Pallady nr. 44B,

Sector 3, Bucuresti, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2019.



