Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BROMHEXIN-ZDOROVIE 8 mg comprimate
Bromhexina

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
dumneavoastrd 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 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1.  Ce este Bromhexin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bromhexin-Zdorovie
3. Cums sa utilizati Bromhexin-Zdorovie

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Bromhexin-Zdorovie

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bromhexin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Bromhexin-Zdorovie contine o substantd activd numita bromhexina. Aceasta face parte dintr-o grupa de
substante numite mucolitice (care ajuta la fluidificarea si eliminarea mucusului din bronsii).

Bromhexin-Zdorovie se utilizeaza la adulti si copii cu varsta peste 6 ani ca fluidifiant al secretiilor
(eliminarilor) bronsice in cadrul maladiilor bronho-pulmonare acute si cronice, care sunt insotite de
secretii vascoase, greu de eliminat.

Daca dupa 4-5 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Bromhexin-Zdorovie

Nu utilizati Bromhexin-Zdorovie in urmatoarele cazuri:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la bromhexina sau la oricare dintre celelalte componentele ale
medicamentului (enumerate la pct. 6).

- Daca aveti ulcer gastric sau duodenal.

- Daca aveti maladii ale cdilor respiratorii, care sunt insotite de formarea unei cantitdti mari de sputa
fluida.

- Daca alaptati.

Copii
Preparatul nu trebuie administrat la copiii cu véarsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Inainte de a lua acest medicament adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Bromhexin-Zdorovie trebuie utilizat cu precautiec de citre pacientii cu astm bronsic. In timpul
tratamentului, este necesar dea consuma o cantitate suficienta delichid, ceea ce creste efectul expectorant
al bromhexinei. Daca ati avut candva antecedente de sangerare gastrica, bromhexina trebuie utilizatd
doar sub supraveghere medicala.

In caz de dereglare a functiei rinichilor sau afectiuni grave ale ficatului se va folosi Bromhexin-Zdorovie
n doze mai reduse sau la intervale mai lungi de timp.

Daca aveti maladii serioase ale rinichilor, este posibil ca bromhexina si compusii ei sa se acumuleze in
organism.

In caz de utilizare prelungita, medicul dumneavoastrd va poate cere efectuarea unor teste ale ficatului.

Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea Bromhexin-Zdorovie. Daca
dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt mucoasa bucala,
faringiana, nazala, oculara si genitald), opriti administrarea Bromhexin-Zdorovie si adresati-va imediat
medicului.

Bromhexin-Zdorovie cu alte medicamente
Daca primiti in prezent sau ati utilizat in trecut, sau ar putea sa utilizati orice alte medicamente, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Bromhexina poate fi administratd concomitent cu bronhodilatatoarele, medicamentele antibacteriene,
remediilor utilizate in cardiologie.

La administrarea concomitenta a remediilor cu actiune iritantd asupra tractului gastrointestinal (de
exemplu a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene) e posibild potentarea reciprocd a actiunii
iritante asupra mucoasei gastrice.

Administrarea concomitenta a bromhexinei duce la cresterea concentratiei locale a antibioticelor
(amoxiciclina, cefuroxim, eritromicina, doxiciclina) in sputa si secretul bronsic.

Bromhexina nu se administreazd concomitent cu remediile antitusive, deoarece acestea pot provoca
dificultati in expectorarea sputei fluidificate.

Utilizarea Bromhexin-Zdorovie impreunai cu alimente si bauturi
Nu exista recomandari speciale.

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

Administrarea Bromhexin-Zdorovie in perioada de sarcina e posibild numai dacd beneficiul scontat
pentru mama justifica riscul potential pentru fat.

Deoarece preparatul trece in laptele matern, este contraindicata administrarea Bromhexin-Zdorovie in
perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd informatii conform carora medicamentul ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule sau
de a manipula cu alte mecanisme.



Acest produs medicamentos contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3 Cum sa utilizati Bromhexin-Zdorovie
Utilizati intotdeauna Bromhexin-Zdorovie exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani: cate 8-16 mg (1-2 comprimate) de 3 ori pe zi (ce corespunde
Cu 24-48 mg clorhidrat de bromhexina pe zi).

Copii de la 6 pana la 14 ani, precum si pacienti cu masa corpului sub 50 kg: cate 8 mg (1 comprimat) de
3 ori pe zi (ce corespunde cu 24 mg clorhidrat de bromhexina pe zi).

Grupe speciale de pacienti
Utilizarea medicamentului in dereglari ale functiei renale sau maladii hepatice severe necesitd o ingrijire
speciala (preparatul ar trebui sa fie folosit la 0 doza mai mica sau la intervale mai lungi).

Mod de administrare

Preparatul se administreaza dupd mese, cu o cantitate mare de lichid.

Durata tratamentului se determina individual in functie de indicatii si evolutia bolii, insa fara
recomandarea medicului durata administrarii preparatului nu trebuie sa depaseasca 4-5 zile.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Bromhexin-Zdorovie

Daca utilizati o doza mai mare de Bromexin-Zdorovie, ati putea sa aveti urmatoarele simptome: senzatii
neplacute In stomac, greatd, varsaturi, diaree, ameteli, durere de cap, tulburari de coordonare a miscarilor,
vedere dublata, cresterea aciditatii sangelui, respiratie rapida.

Trebuie sa va adresati imediat unui medic sau la cel mai apropiat spital. Medicul ar putea sa va faca lavaj
gastric, sd va monitorizeze inima si vasele sanguine si, la necesitate, sa va prescrie un tratament adecvat.

Daci uitati sa luati Bromhexin-Zdorovie
Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza la momentul obisnuit.

Daci incetati sa luati Bromhexin-Zdorovie
Nu intrerupeti tratamentul fara a consulta medicul dumneavoastra. Acest lucru ar putea agrava starea
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Bromhexin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca ati observat aparitia unor reactii adverse enumerate mai jos, nu mai luati Bromhexin-
Zdorovie si consultati imediat un medic

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- reactii de hipersensibilitate: eruptie trecatoare pe piele, urticarie



Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului subcutanat,
tesuturilor mucoase si submucoase) si prurit;

- reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta;

- dureri stomacale, dereglari de digestie, greata, varsdturi, diaree, acutizarea ulcerului gastric si a
ulcerului duodenal, cresterea tranzitorie a activitatii plasmatice a unei enzime, numite aminotransferaza;
- dureri de cap (de tipul migrenei), ameteli;

- febra;

- hipertranspiratie;

- acutizarea tusei, ingustarea bronsiilor, dereglari de respiratie;

La primul semn de reactii alergice, precum si la aparitia de modificari neobisnuite ale pielii si mucoaselor,
intrerupeti administrarea medicamentului Bromhexin-Zdorovie. In acest caz, consultati imediat un
medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national deraportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md. sau e-mail
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Bromhexin-Zdorovie
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25° C.

A nu se utiliza dupadata deexpirare inscrisa pe cutie si pe blister (dupa EXP.). Data de expirare se referd
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere 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-Zdorovie:

Substanta activa este clorhidratul de bromhexina. Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexima
8 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, croscarmeloza de sodiu,
copovidona, stearat de calciu.

Cum arata Bromhexin-Zdorovie si continutul ambalajului
Comprimate cilindric-aplatisate, cu margini tesite, de culoare alba sau aproape alba. Este posibil un
aspect marmorat.



Céte 10 comprimate in blister din PVC/AL Cate 5 blistere impreund cu prospectul pentru pacient in cutie
din carton.

Detinéitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Fabricantul

Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



