AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9545/2016/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bromhexin Atb 8 mg comprimate
clorhidrat de bromhexin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca 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 2-3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bromhexin Atb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bromhexin Atb
Cum sa utilizati Bromhexin Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bromhexin Atb

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este Bromhexin Atb si pentru ce se utilizeaza

Bromhexin Atb face parte din clasa de medicamente cunoscute sub denumirea de preparate pentru
tratamentul tusei si racelii; expectorante, exclusiv combinatii cu antitusive, mucolitice.
Bromhexin Atb impiedicd acumularea de mucus vascos, fluidificand secretia bronsica si usurand tusea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bromhexin Atb

Nu utilizati Bromhexin Atb:
- daca sunteti alergic la clorhidrat de bromhexin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

-Daca suferiti de ulcer gastro-duodenal, boald renala sau hepatica severa, astm bronsic.

-Dacd luati si medicamente antitusive. Luati aceste medicamente in combinatie, doar la recomandarea
medicului.

Bromhexin Atb impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Daca luati acest medicament impreuna cu altele, se poate modifica modul lor de actiune. Consultati medicul
in conditiile in care mai luati: medicamente antitusive (cum este codeina), sau medicamente iritante la
nivelul stomacului.

Administrarea clorhidratului de bromhexin in acelasi timp cu antibiotice (de exemplu amoxiciling,
eritromicind, cefalexina, doxiciclind, oxitetraciclind) imbunétateste distributia acestora la nivel pulmonar.




Bromhexin Atb impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni intre bromhexin si alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Deoarece acest medicament traverseaza bariera placentard, administrarea acestui medicament se va evita, mai
ales n primele 3 luni de sarcina.

Nu se recomanda administrarea de bromhexin in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bromhexin Atb nu are nicio influentd sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Bromhexin Atb contine lactoza monohidrat.
Dacé medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Bromhexin Atb

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este la adulti de 1-2 comprimate de 3 ori pe zi, maximum 6 comprimate pe zi.

La copii cu véarsta sub 10 ani se recomanda utilizarea unor forme farmaceutice adaptate varstei.

La copii peste 10 ani este de -1 comprimat de 3 ori pe zi.

Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatele. Inghititi-le intregi, cu o cantitate suficienta de apa.

Nu depasiti 8-10 zile de tratament fara recomandarea medicului.

Daca utilizati mai mult Bromhexin Atb decit trebuie
Luarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Daca suspectati supradozajul, anuntati
de urgenta medicul.

Daca uitati sa utilizati Bromhexin Atb

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. Este important sa nu luati o doza dubld pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Bromhexin Atb
Daca 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 cd nu apar la toate
persoanele.

Acestea sunt in general usoare §i trecitoare: eruptii cutanate, urticarie, dureri abdominale, greatd, varsaturi,
diaree, cresterea valorilor enzimelor hepatice.

Rar, pot aparea si reactii mai grave: tulburari ale sistemului imunitar (reactii de hipersensibilitate): edeme,
dificultati de respiratie, febrd, frisoane, iar in cazuri izolate poate surveni chiar soc anafilactic, cefalee,
ameteala.

La unii pacienti incapabili de o expectoratie eficientd, se poate produce accentuarea obstructiei bronhice.
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.



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

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Bromhexin Atb daca observati semne vizibile de deteriorare.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bromhexin Atb

-Substanta activa este clorhidrat de bromhexin. Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexin 8 mg.
-Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, celulozd microcristalina tip 101, amidon de porumb, talc,

stearat de magneziu.

Cum arata Bromhexin Atb si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, plate, de culoare alba.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate
Cutie cu 200 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr.1, 707410 Iasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



