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Pribalova informace — VP

PRIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dulezité
udaje.
Tento pfipravek je dostupny bez Iékafského predpisu. Pfesto vSak pfipravek Bromhexin
Galmed 12 musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalSi informace nebo radu.
- Pokud se vase pfiznaky zhorSi nebo se nezlepsi do 3 dnu, musite se poradit
s lekarem.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc€inkl vyskytne v zavazné mifre, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Bromhexin Galmed 12 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bromhexin 12 pouzivat
Jak se Bromhexin Galmed 12 pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Uchovavani pfipravku Bromhexin Galmed 12

Dalsi informace
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BROMHEXIN GALMED 12
Peroralni kapky, roztok

1ml (25 kapek) obsahuje bromhexini hydrochloridum 12 mg
Pomocné latky jsou propylenglykol, silice maty peprné, monohydrat kyseliny citronove,
CiSténa voda,

Vyrobce: FAGRON a.s., Holicka 1098/31M, 772 00 Olomouc, Ceska republika

Drzitel rozhodnuti o registraci: GALMED a.s., T&Sinska 1349, 716 00 OSTRAVA, Ceska
republika

1. CO JE BROMHEXIN GALMED 12 A K CEMU SE POUZIVA

BROMHEXIN GALMED 12 patfi do skupiny IékG oznaCovanych jako mukolytika. Tyto Iéky
pomahaji rozpustit a zfedit husty, vazky hlen vyluCovany v dychacim ustroji. Napomahaji
také vylou€eni téchto sekretl (hlena), ulehéu;ji jejich vykaslavani.

Pripravek se proto pouziva kusnadnéni vykaSlavani hlenu pfi akutnim onemocnéni
hornich dychacich cest, ktera jsou provazena tvorbou hustého vazkého hlenu.

Pacienti trpici chronickymi (dlouhodobymi) onemocnénimi dychacich cest napf. astmatem
mohou pfipravek uzivat jen na zakladé Iékarského doporuceni.

1/4




2. CI%I’VIU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BOMHEXIN GALMED 12
POUZIVAT

Nepouzivejte Bromhexin Galmed 12:

o Jestlize trpite precitlivélosti na bromhexin, ktery je l|éCivou latkou pfipravku
Bromhexin Galmed 12 nebo na kteroukoli z pomocnych latek

Zvlastni opatrnosti pri pouziti Bromhexinu Galmed 12 je zapotrebi:
Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive nez zaCnete |ék pouzivat:

e pokud jste v minulosti prodélal(a) Ié€bu Zalude&nich nebo dvanacternikovych viedu.

e pokud trpite vaznym onemocnéni jater nebo ledvin mohlo by byt uzivani kapek
Bromhexin Galmed 12 vhodné, ale lékaf bude muset ur€it pro Vas vhodné
davkovani.

Téhotenstvi a kojeni

Bromhexin Galmed 12 nesmi byt podavan v pribéhu téhotenstvi a v obdobi kojeni .
Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

PouZiti pfipravku nenarusi Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pripravky

Bromhexin Galmed 12 muze reagovat s jinymi IéCivymi pfipravky (Viz ,, Jak mohou jiné Iéky
ovlivnit 1éEbu®).

Pri pfipadné navstévé lékare ho, prosim, informujte o vSech lécich, které uzivate nebo jste
v posledni dobé uzival(a).

3. JAK UZIVAT BROMHEXIN GALMED 12

Dospéli a mladistvi nad 14 let obvykle uzivaji 3x denné 16- 33 kapek (odpovida 24- 48 mg
bromhexini hydrochloridum za den).

denné 16 kapek Bromhexinu Galmed 12 ( odpovida 24 mg bromhexini hydrochloridum za
den).

Déti od 2 do 6 let uzivaji 3x denné 8 kapek (odpovida 12 mg bromhexini hydrochloridum
za den).

Pacientim se zavaznym poskozenim jater a ledvin musi byt davka vyrazné redukovana.
V tomto pfipadé je nutno se vzdy poradit s |I€karem.

Odstup mezi jednotlivymi davkami by mél byt alesponi Ctyfi hodiny.

Pripravek mohou uzivat dospéli, déti od 2 let a mladistvi.

Bez porady slékafem muze byt Bromhexin Galmed 12 uzivan pfi onemocnénich
dychacich cest jako jsou akutni zanéty hornich cest dychacich, chfipka, drazdivy kasel pfi
nachlazeni. Pfipravek uzivejte pokud trva vykaslavani vazkého hlenu. U lehCich akutnich
onemocnéni je mozné lécbu ukoncit jiz po nékolika dnech.Pokud se pfiznaky onemocnéni
nezlepsSi do tfi dnd nebo se naopak zhorsuji, obratte se na svého Iékare.
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Chronicka (dlouhodoba) onemocnéni napf. chronicky zanét pradusek vyzaduji nepfetrzité
uzivani pripravku Casto az po dobu nékolika tydnu. Konzultujte prosim lékare, ktery
rozhodne o zahajeni a ukonceni l1éCby.

Bromhexin Galmed 12 se uZiva po jidle a zapiji se dostate€nym mnozstvim tekutiny.
Kontaktujte, prosim, vzdy Iékare pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti (napf. ditétem) .

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale podobné jako vSechny jiné léky mize mit
nezadouci ucinky. Béhem |éEby mlzete zaznamenat néktery z téchto nezadoucich ucinku:
nevolnost, bolesti bficha, zvraceni, prajem.

Vzacné muze dojit k obnoveni zalude¢nich a dvanacternikovych viedd. V ojedinélych
pfipadech se muze vyskytnout precitlivélost s projevy na kizi nebo sliznici, napf. svédéni
pokozky, otoky v obli¢eji a na vickach.

Nastanou- li nékteré z téchto nezadoucich ucinku léCbu preruste a okamzité se poradte
s lékafem, ktery posoudi jejich zavaznost a rozhodne o dalSim postupu.

Pokud se vyskytne alergicka reakce, nesmi byt Bromhexin Galmed 12 jiz nikdy uzivan!
Tento stav je nutné ohlasit I1ékafi.

Pfi vyskytu jakychkoliv nezvyklych reakci nebo obtizi kontaktujte ihned Iékare!

JAK MOHOU JINE LEKY OVLIVNIT LECBU

Uginky pFipravku Bromhexin Galmed 12 a ug&inky jinych, sougasné& podavanych lé&iv se
mohou vzajemné ovlivhovat. Bez porady s lékafem nepouZivejte soucCasné s timto
pfipravkem zadné volné prodejné pripravky. Pokud Vam lékar bude pfedepisovat néjaky

jiny Iék, informujte ho, Ze uzivate Bromhexin Galmed 12.

Kapky Bromhexinu Galmed 12 podporuji pronikani nékterych antibiotik do hlenu tvoficiho
se v praduskach.

Soucasné pouzivani Bromhexinu Galmed 12 a pfipravku tiSicich kasel ( napf. Codein) je
nutno vZzdy konzultovat s |€kafem.

Soucasné uzivani s léCivy,ktera maji protizanétlivy u€inek, napf. salicylaty muze vést ke
zvySenému drazdéni Zaludecni sliznice a ¢astéjSimu vyskytu zaludec¢nich obtizi.

UPOZORNENI

O vhodnosti sou€asného pouzivani Bromhexinu Galmed 12 sjinymi |éky se poradte
s lekafem. Pacienti se ZzaludeCnimi viedy a s onemocnénim ledvin by méli uzivat
Bromhexin Galmed 12 pouze po poradé s lékafem.

Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se poradte s I€kafem.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU BROMHEXIN GALMED 12

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

PFipravek je mozno po prvnim otevieni pouzivat 28 dnu, pokud tato doba nepfesahne
celkovou dobu pouzitelnosti pfipravku uvedenou na obalu.

6. DALSI INFORMACE

Baleni

Lahvicka s 30 nebo 50 ml roztoku s kapacim uzavérem.

DalSi informace o tomto pfipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

GALMED a.s.,

Tésinska 1349,

716 00 OSTRAVA

7. DATUM POSLEDNI REVIZE
18.2.2011
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