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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

BRONHOSOLYV 10 mg/5 ml solutie orala
Clorhidrat de bromhexin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa

utilizati Bronhosolv cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se Inrautatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa

nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Bronhosolv si pentru ce se utilizeaza
Inainte si utilizati Bronhosolv

Cum sa utilizati Bronhosolv

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bronhosolv

Informatii suplimentare

ogakrwhE

1. CE ESTE BRONHOSOLYV SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Bronhosolv este un medicament care fluidifica secretiile de la nivelul bronhiilor, fiind indicat Tn
boli bronhopulmonare acute si cronice insotite de secretii vascoase, cum sunt traheobronsita,
bronsitd acuta, acutizari ale bronhopneumopatiilor cronice, bronsiectazii (dilatari ale bronhiilor cu
infectie secundara si producerea de secretii), alte boli pulmonare.

2. INAINTE SA UTILIZATI BRONHOSOLV

Nu utilizati Bronhosolv

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la bromhexin sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului;

- daca aveti insuficienta renala severa;

- daca aveti 0 afectiune bronsica rara cu acumulare masiva de secretii (cum ar fi sindromul
cililor imobili).




Aveti grija deosebita cand utilizati Bronhosolv

- daca aveti o afectiune renald sau insuficienta hepatica severa;

- daci aveti ulcer gastric sau duodenal, datorita actiunii iritante gastrice a medicamentului;
- daca nu puteti expectora eficient, deoarece poate creste riscul obstructiei bronsice prin
acumulare de secretii.

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Tn timpul tratamentului cu Bronhosolv nu trebuie sa luati medicamente antitusive (cum este
codeina), medicamente cu efect anticolinergic sau medicamente cu efect iritant la nivelul
stomacului. In cazul administrarii concomitente de antibiotice (amoxicilina, ampicilina,
eritromicind, cefuroxima, doxiciclind, oxitetraciclind) distributia acestora la nivel pulmonar este
imbunatatita. In cazul oxitetraciclinei, creste si concentratia acesteia in mucusul nazal.

Utilizarea Bronhosolv cu alimente si bauturi
Utilizarea de alcool in timpul tratamentului cu bromhexin creste riscul de aparitie a efectelor
toxice.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Bromhexinul traverseaza bariera feto-placentara. Datele provenite din utilizarea bromhexinului la
femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Bronhosolv nu este recomandat in timpul sarcinii si
la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Bromhexinul se excreta in laptele matern. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de
a se abtine de la tratamentul cu Bronhosolv, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si
beneficiul tratamentului pentru femeie.

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

Informatii importante privind unele componente ale Bronhosolv
Excipienti: p-Hidroxibenzoat de metil (E 218) 3,5 mg, p-Hidroxibenzoat de propil (E 216) 1,5 mg
pentru 5 ml solutie orala.

3.  CUM SA UTILIZATI BRONHOSOLV

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

Adulti si copii peste 10 ani: doza recomandata este de 5 ml (10 mg clorhidrat de bromhexin) de 3
ori pe zi.

Copii intre 5 si 10 ani: doza recomandata este de 2,5 ml (5 mg clorhidrat de bromhexin) de 3 ori
pe zi.

O lingurita dublu dozatoare contine 2,5/5 ml solutie orala (corespunzator la 5 mg clorhidrat de
bromhexin/2,5 ml si respectiv 10 mg clorhidrat de bromhexin/5 ml).

Mod de administrare
Bronhosolv se va administra cu o jumatate de ora dupa mese.



Durata tratamentului
Tratamentul trebuie sa fie de scurta durata (maxim 5 zile).

In cazul in care simptomatologia nu se amelioreazi sau se agraveaza dupa 3 zile de tratament,
adresati-va medicului.

Daci utilizati mai mult Bronhosolv decét trebuie
Daci luati mai mult decat trebuie din Bronhosolv pot sd apara reactiile adverse intr-o forma mai
grava sau pot apare alte simptome; ca urmare, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa utilizati Bronhosolv
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Bronhosolv poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente: care afecteaza afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
Rare: care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteazad mai putin de 1 utilizator din 10000

Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

De obicei medicamentul este bine tolerat. S-au observat urmatoarele reactii adverse:

- cu frecventd necunoscutd, pot apare tulburari gastro-intestinale minore (greata, varsaturi,
diaree, dureri in capul pieptului); Tn cazuri izolate, ulcerul gastro-duodenal preexistent poate
reapare; au fost semnalate cazuri de crestere trecatoare a valorilor concentratiilor serice ale
transaminazelor;

- rar, pot s apara cefalee si ameteli;

- foarte rar pot apare reactii de hipersensibilitate, care pot include reactii cutanate si mucoase
(eruptii cutanate tranzitorii, urticarie), edem facial, dispnee, precum si hipertermie, frisoane,
transpiratii abundente, Tn cazuri izolate.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA BRONHOSOLV

Nu utilizati Bronhosolv dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.



A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
A se utiliza in maxim 14 zile de la prima deschidere a flaconului.
A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Bronhosolv

- Substanta activa este clorhidratul de bromhexin. Un ml solutie orala contine clorhidrat de
bromhexin 2 mg.

- Celelalte componente sunt: acid tartric, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218),
p-Hidroxibenzoat de propil (E 216), apa purificata.

Cum arati Bronhosolv si continutul ambalajului
Bronhosolv se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, inodora, cu gust amar.

Este ambalat in cutii cu un flacon din PVC de culoare bruna a 50 ml solutie orala, inchis cu capac
cu filet, din polietilena de culoare alba, sigilat cu inel de siguranta din polipropilena de culoare
alba si o lingurita dozatoare din polistiren, dubla, a 2,5 ml si respectiv 5 ml.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Laropharm SRL Roménia

Soseaua Alexandriei nr. 145 A Bragadiru, [Ifov, Romania

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2012.



