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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bromhexin Slavia 8 mg comprimate
Clorhidrat de bromhexin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el 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 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect :
1. Ce este Bromhexin Slavia i pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Bromhexin Slavia
3. Cum si luati Bromhexin Slavia
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Bromhexin Slavia
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bromhexin Slavia si pentru ce se utilizeaza

Bromhexin Slavia contine bromhexin, o substantd care apartine unui grup de medicamente pentru
tratamentul tusei si racelii, expectorante exclusiv combinatii cu antitusive, mucolitice. Bromhexin
Slavia este utilizat ca fluidifiant al secretiilor bronsice in cursul afectiunilor bronho-pulmonare acute si
cronice insotite de secretii vascoase: bronsitd acutd, bronsita cronica, traheobronsitd, acutizarile
bronhopneumopatiei cronice obstructive, bronsiectazii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bromhexin Slavia

Nu luati Bromhexin Slavia
— Daca sunteti alergic la bromhexin sau la oricare dintre componentele medicamentului
(enumerate la punctul 6);
— Daca suferiti de boli severe ale rinichiului (insuficienta renala severa).

Atentionari si precautii
Inainte s luati Bromhexin Slavia, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
— Daca suferiti de boala renala sau hepatica severa;
— Daca suferiti de ulcer gastric sau duodenal;
— Daca suferiti de astm brongic.
Asocierea antitusivelor cu medicatia expectoranta este irationala.
La pacientii incapabili sd expectoreze eficient, exista riscul de obstructie bronsica.
Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea bromhexinului. Daca
dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt mucoasa bucala,



faringiana, nazald, oculara si genitald), opriti administrarea Bromhexin Slavia si adresati-va imediat
medicului.

Brombhexin Slavia impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrda sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Administrarea concomitentd cu antibiotice (amoxicilina, cefuroxima, eritromicind, doxiciclind)
favorizeaza patrunderea acestora in tesutul pulmonar.

Asocierea antitusivelor cu medicatia expectorantd favorizeaza retentia secretiilor traheobronsice.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de anticolinergice (deoarece acestea usuca secretiile
bronsice).

Asocierea cu medicamente iritante gastrice creste riscul de aparitie a tulburarilor gastrice.

Bromhexin Slavia impreuni cu alimente si bauturi
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Bromhexin Slavia, deoarece acesta poate creste riscul
de aparitie a efectelor toxice.

Sarcina si alaptarea

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

Nu se recomanda administrarea Bromhexin Slavia in timpul sarcinii si aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bromhexin Slavia nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Bromhexin Slavia contine lactoza monohidrat
Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Bromhexin Slavia

Luati intotdeauna Bromhexin Slavia exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuali este la adulti de 8 — 16 mg clorhidrat de bromhexin (1 — 2 comprimate Bromhexin Slavia)
de trei ori pe zi, maximum 6 comprimate pe zi.

Utilizarea la copii

Copii cu varsta peste 10 ani: se administreaza oral 8 mg clorhidrat de bromhexin (1 comprimat
Bromhexin Slavia) de trei ori pe zi.

La copiii cu varsta sub 10 ani se recomanda utilizarea formelor farmaceutice adecvate varstei.

In cazul in care dupi 3 zile de tratament nu se constati ameliorarea simptomatologiei, pacientul trebuie
sd se prezinte la medic, care va reevalua tratamentul.

Daca luati mai mult Bromhexin Slavia decét trebuie
In caz de supradozare adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti la
cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Bromhexin Slavia

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta.

Daca incetati si luati Bromhexin Slavia



Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.
Clorhidratul de bromhexin este bine tolerat.

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

Greata, varsaturi, diaree, epigastralgii.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane:
Reactii de hipersensibilitate.
Eruptie trecatoare pe piele, urticarie.

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului subcutanat,
tesuturilor mucoase si submucoase) si mancarimi

Reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizatd acuta).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bromhexin Slavia
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 nici un 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 Slavia
— Substanta activa este clorhidratul de bromhexin. Fiecare comprimat contine clorhidrat de
bromhexin 8 mg.
— Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, gelatind, talc, stearat de
magneziu.

Cum aratia Bromhexin Slavia si continutul ambalajului
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Bromhexin Slavia se prezintd sub forma de comprimate plate, de culoare alba, cu diametrul de 7 mm.
Este ambalat in cutie cu 2 blistere din AI/PVC a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. Slavia Pharm S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 44C, Sector 3, Bucuresti,

Roménia

Fabricantul

S.C. Slavia Pharm S.R.L.
B-dul Theodor Pallady nr. 44C
Sector 3, Bucuresti, Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugdm sd contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2018.



