






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje dengtoje tabletėje yra 8 mg bromheksino hidrochlorido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 34,4  mg laktozės monohidrato, 27,7 mg sacharozės ir 1,6 mg skystosios gliukozės (žr. 4.4 skyrių).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė.
Tabletės yra geltonos ar žalsvai geltonos spalvos, abipusiai išgaubtos, lygiu paviršiumi, dengtos plėvele, su beveik balta šerdimi.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams vartoti po vieną-dvi Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtas tabletes 3 kartus per parą (tai atitinka 24-48 mg bromheksino hidrochlorido per parą).

6-14 metų vaikams
6-14 metų vaikams ir pacientams, kurių kūno svoris mažesnis nei 50 kg, gerti po vieną Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtą tabletę 3 kartus per parą (tai atitinka 24 mg bromheksino hidrochlorido per parą).

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Dėl per didelio veikliosios medžiagos kiekio Bromhexin Berlin-Chemie negalima vartoti vaikams, jaunesniems kaip 6 metai (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Esant sutrikusiai inkstų funkcijai arba sergant sunkia kepenų liga Bromhexin Berlin-Chemie galima vartoti tik laikantis ypatingo atsargumo (tai yra daryti ilgesnes pertraukas tarp vaisto gėrimo laiko arba vartoti mažesnę dozę) (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Dengtas tabletes reikia vartoti po valgio ir užsigerti pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens).

Vartojimo trukmė
Kiekvienam pacientui, priklausomai nuo indikacijų ir ligos eigos, nustatoma individuali vartojimo trukmė. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vartojimas jaunesniems kaip 6 metų vaikams (dėl per didelio veikliosios medžiagos kiekio). 
Bromhexin Berlin-Chemie vartoti negalima žindymo laikotarpiu. 

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Odos reakcijos
Nustatyta sunkių odos reakcijų, pvz., daugiaformės eritemos, Stivenso-Džonsono sindromo (SDS) / toksinės epidermio nekrolizės (TEN) ir ūminės generalizuotos egzanteminės pustuliozės (ŪGEP) atvejų, susijusių su bromheksino vartojimu. Jei yra progresuojančio odos išbėrimo (kartais susijusio su pūslelėmis ar gleivinės pažeidimais) simptomų ar požymių, reikia nedelsiant nutraukti gydymą ir kreiptis medicininės pagalbos.

Skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa
Kadangi gleives skystinantys preparatai gali turėti poveikį virškinimo trakto gleivinės barjerui, Bromhexin Berlin-Chemie negalima vartoti skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opalige sergantys pacientai.

Plaučiai ir kvėpavimo takai
Dėl to, kad gali padidėti sekrecija, Bromhexin Berlin-Chemie galima tik atsargiai vartoti tais atvejais, kai yra sutrikęs gleivių pašalinimas (pavyzdžiui, esant retai pasitaikančiam pirminiam ciliarinės diskinezijos sindromui).

Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas
Esant sutrikusiai inkstų funkcijai arba sunkiai kepenų ligai Bromhexin Berlin-Chemie reikia vartoti tik laikantis atsargumo (pvz., nustatomos didesnės pertraukos tarp vaisto gėrimo arba skiriamos mažesnės dozės).
Esant sunkiam inkstų funkcijos nepakankamumui, kepenyse gali kauptis bromheksino metabolitų. 
Tais atvejais rekomenduojama tirti kepenų funkciją, ypač kai vaisto skiriama vartoti ilgai.

Laktozė, gliukozė, sacharozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės, gliukozės ir sacharozės. Pacientai, kuriems nustatyti reti paveldimi sutrikimai, tokie kaip galaktozės ar fruktozės netoleravimas, visiškas laktazės trūkumas, gliukozės - galaktozės malabsorbcija ar sacharazės – izomaltazės nepakankamumas, neturėtų vartoti šio vaistinio preparato.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kai Bromhexin Berlin-Chemie vartojamas kartu su vaistais nuo kosulio (kosulį slopinančiais vaistais), dėl sutrikusio kosulio reflekso gali pavojingai padidėti sekrecija. Todėl reikia atidžiai įvertinti, ar tinka vartoti tokį vaistų derinį.
Vartojant kartu su vaistais, dirginančiais skrandį ir žarnyną, gali sustiprėti abipusis šių vaistų dirginamasis poveikis skrandžio gleivinei.
Bromheksino skiriant kartu su antibiotikais amoksicilinu, eritromicinu ir oksitetraciklinu padidėja pastarųjų koncentracija bronchų sekrete. Tokio reiškinio klinikinė reikšmė nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Bromhexin Berlin-Chemie vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Todėl nėštumo laikotarpiu bromheksino galima vartoti tik gydytojui atidžiai įvertinus šio vaisto naudą ir galimą riziką; pirmojo nėštumo trimestro laikotarpiu jo vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Kadangi vaisto veiklioji medžiaga patenka į žindyvės pieną, kūdikio žindymo laikotarpiu Bromhexin Berlin-Chemie vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Vaisingumas
Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad bromheksinas vaisingumui įtakos nedaro (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bromhexin Berlin-Chemie gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz. respiracinis distresas.
Dažnis nežinomas: anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką, angioneurozinę edemą ir niežėjimą.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: pykinimas, pilvo skausmas, vėmimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: išbėrimas, dilgėlinė.
Dažnis nežinomas: sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (įskaitant daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą / toksinę epidermio nekrolizę ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažni: karščiavimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Simptomai
Aprašytas atvejų tyrimas, kai 4 ligoniams iš 25 pasireiškė vėmimas perdozavus bromheksino bei tokie požymiai kaip pritemusi sąmonė, ataksija, dvejinimasis akyse, neintensyvi metabolinė acidozė ir padažnėjęs kvėpavimas trims kūdikiams. Kūdikiams nebuvo jokių požymių pavartojus ne didesnę kaip 40 mg dozę, netgi nenaudojant jokių vaisto pašalinimo priemonių.

Duomenų apie galimą toksinį kartotinių dozių poveikį žmogui nėra.

Gydymas
Tais atvejais, kai vaisto perdozuojama, reikia stebėti kraujotaką ir, prireikus, skirti simptominį gydymą. Dėl bromheksino mažo toksiškumo ypatingų invazinių priemonių, mažinančių absorbciją ar pagreitinančių išsiskyrimą, galima nenaudoti. Be to, dėl vaisto farmakokinetikos ypatumų (didelis pasiskirstymo tūris, sulėtėjęs grįžimas į kraujotaką ir intensyvus susijungimas su baltymais) mažai tikėtinas dializės arba forsuotos diurezės poveikis vaisto pašalinimui iš organizmo.

Kadangi vyresniems kaip 2 metų vaikams išgėrus netgi didelę vaisto dozę tikėtini tik nežymūs simptomai, šalinimo iš organizmo priemonių naudoti nereikėtų, jei išgeriama iki 80 mg bromheksino hidrochlorido (tai yra dešimt tablečių, kurių kiekvienoje yra 8 mg); mažesniems vaikams atitinkama riba yra 60 mg bromheksino hidrochlorido (6 mg/kg kūno svorio).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kvėpavimo sistemą veikiantys vaistai; vaistai nuo kosulio ir peršalimo; mukolitikai. ATC kodas: R05CB02.

Bromheksinas yra daržovėse esančios veikliosios medžiagos vasicino sintetinis darinys. Jis skystina bronchų sekretą ir aktyvina kvėpavimo takų epitelio judėjimo aktyvumą. Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad bromheksinas skatina bronchuose serozinio sekreto susidarymą. Manoma, kad gleivių pašalinimas intensyvėja dėl sumažėjusio jų klampumo ir epitelio gaurelių veiklos aktyvinimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus vaisto, bromheksinas praktiškai absorbuojamas visas, pusinės eliminacijos laikas yra apie 0,4 val. Pavartojus vaisto per burną, Tmax susidaro po 1 valandos. Pirmojo prasiskverbimo  poveikis yra apie 80%, susidarant biologiškai aktyviems metabolitams. 99% vaisto susijungia su baltymais. 

Eliminacija
Vaisto išsiskyrimas iš kraujo plazmos yra daugiafazis. Pusinės eliminacijos laiko trukmė užtikrina, kad vaisto poveikis trunka apie 1 valandą. Be to, nustatyta, kad terminalinis pusinės eliminacijos laikas yra apie 16 val. Tai nulemia nedidelio bromheksino kiekio grįžimas į kraujotaką iš audinių. Pasiskirstymo tūris yra apie 7 l/kg kūno svorio. Bromheksinas nesikumuliuoja.

Didžiausia dalis kepenyse susidariusių metabolitų išsiskiria pro inkstus. Dėl stipraus susijungimo su kraujo plazmos baltymais ir didelio pasiskirstymo tūrio, taip pat dėl lėto grįžimo iš audinių į kraujotaką, didesnio bromheksino išsiskyrimo iš organizmo naudojant dializę arba forsuotą diurezę nelaukiama. 

Ypatingos populiacijos
Sergant sunkiomis kepenų ligomis, tikėtinas pagrindinės medžiagos išsiskyrimas iš organizmo  sumažėjimas. Esant sunkiam inkstų nepakankamumui, negalima paneigti, kad gali pailgėti bromheksino metabolitų pusinės eliminacijos laikas.
Fiziologinėmis aplinkybėmis skrandyje gali susidaryti bromheksino nitrozinių junginių.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Bromheksinas prasiskverbia pro placentą, patenka į smegenų skystį, taip pat į žindyvės pieną. 
                         [image: ]


5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Kartotinių dozių poveikis
Ilgalaikių  ir labai didelių dozių tyrimais su įvairiomis gyvūnų rūšimis (žiurkėmis. pelėmis, šunimis) tyrimai bromheksino galimo toksinio poveikio žmogui, vartojant įprastiniam gydymui, nenustatyta.

Genotoksinis ir kancerogeninis poveikis
Bromheksino in vitro (Ames mėginys) ir in vivo/in vitro (šeimininko-tarpininko mėginys; angl: host mediated assay) tyrimais mutageninio poveikio nenustatyta.
Atliekant kancerogeniškumo tyrimus su žiurkėmis tokio poveikio nebuvo.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimai
Bromheksinas prasiskverbia per placentos barjerą. Teratogeninio bromheksino poveikio tyrimais su žiurkėmis, pelėmis ir triušiais nenustatyta. Duodant vaisto terapinėmis dozėmis, palikuonių vystymasis ir elgesys nesutriko. Bromheksinas vaisingumui poveikio nesukėlė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Želatina
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas 
Magnio stearatas

Tabletės dangalas:
Sacharozė
Kalcio karbonatas
Lengvasis magnio karbonatas
Talkas
Chinolino geltonasis (E104) 
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 6000
Povidonas K25
Skystoji gliukozė
Karnaubo vaškas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lizdinė plokštelė, pagaminta iš skaidraus ir standaus polivinilchlorido, ir dengta kieta aliuminio plėvele.
Kartono dėžutėje yra 25 ar 50 dengtų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6		Specialūs reikalavimai atliekoms naikinti  

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.  

Specialių reikalavimų nėra.


7. REGISTRUOTOJAS

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N25 – LT/1/92/1713/001
N50 – LT/1/92/1713/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1992 m. kovo 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. spalio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. spalio 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI)  ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I)S UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtos tabletės
bromheksino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje dengtoje tabletėje yra 8 mg bromheksino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato, sacharozės ir skystosios gliukozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

25 plėvele dengtos tabletės
50 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N25 – LT/1/92/1713/001
N50 – LT/1/92/1713/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atsikosėjimą lengvinantis vaistinis preparatas.
Dozavimas
Suaugusiems ir vyresniems nei 14 metų paaugliams gerti po 1-2 tabletės 3 kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Bromhexin Berlin-Chemie


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebūtini.>





 
MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtos tabletės
bromheksino hidrochloridas

2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA 

































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtos tabletės
bromheksino hidrochloridas

Vyresniems nei 6 metai vaikams, paaugliams ir suaugusiems

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės  į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 4-5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Bromhexin Berlin-Chemie ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Bromhexin Berlin-Chemie
3.	Kaip vartoti Bromhexin Berlin-Chemie
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Bromhexin Berlin-Chemie
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Bromhexin Berlin-Chemie ir kam jis vartojamas

Bromhexin Berlin-Chemie sudėtyje yra bromheksino hidrochlorido. Bromheksinas yra vaistinė medžiaga, kuri išgaunama iš augalinės veikliosios medžiagos vazicino. Bromheksinas skystina bronchų sekretą ir skatina sekreto susidarymą bronchuose.

Bromhexin Berlin-Chemie vartojamas gleivėms skystinti sergant ūminėmis ir lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Bromhexin Berlin-Chemie 

Bromhexin Berlin-Chemie vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija bromheksinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	žindymo laikotarpiu;
jaunesniems kaip 6 metų vaikams (dėl per didelio veikliosios medžiagos kiekio).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Bromhexin Berlin-Chemie:
-	jeigu Jūs sergate arba anksčiau sirgote skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opalige. Vartojant Bromhexin Berlin-Chemie gali būti pažeistas skrandžio ir žarnų gleivinės barjeras;
-	sergate kvėpavimo takų liga, kurios metu juose kaupiasi daug gleivių (pavyzdžiui, esant ciliarinio nepilnavertiškumo sindromui). Tokiu atveju dėl padidėjusios sekrecijos bronchuose Bromhexin Berlin-Chemie galima vartoti tik prižiūrint gydytojui;
-	Jūsų inkstų veikla yra sutrikusi arba sergate sunkia kepenų liga. Tokiu atveju Bromhexin Berlin-Chemie galima vartoti tik laikantis specialių gydytojo nurodymų.  Gydytojas gali patarti daryti ilgesnes pertraukas tarp vaisto dozių arba vartoti mažesnę dozę. Esant sunkiam inkstų veiklos sutrikimui, kepenyse gali kauptis vaisto irimo medžiagų, todėl, ypač jeigu reikia vaistą vartoti ilgai, reikia ištirti kepenų veiklą.
Nustatyti sunkių odos reakcijų (pvz. tokių kaip Stivenso - Džonsono sindromas ir Lajelio sindromas), susijusių su bromheksino vartojimu, atvejai: Stivenso - Džonsono sindromas yra liga, kurios metu pasireiškia karščiavimas, odos ir gleivinių bėrimas su pūslelėmis;
Gyvybei pavojingas Lajelio sindromas kitaip žinomas kaip nuplikytos odos sindromas, kurio metu pasireiškia ūmus, panašus nudegimui, odos bėrimas pūslėmis. 
Jeigu jums pasireiškė odos išbėrimas (įskaitant gleivinės, pvz. burnos, gerklės, nosies, akių, lyties organų pažeidimus), nedelsdami nutraukite Bromhexin Berlin-Chemie vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir Bromhexin Berlin-Chemie 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate bet kurio iš šių vaistų:
kosulį slopinančių vaistų - dėl kosulio slopinimo, gali susikaupti pavojingas gleivių kiekis, tai reiškia, kad šio kombinuoto gydymo indikacija turi būti įvertinta ypač atidžiai.
vaistų, kurie dirgina skrandį ir žarnyną; kartu vartojant bromheksiną, gali sustipreti dirginamasis poveikis skrandžio gleivinei.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo laikotarpiu Bromhexin Berlin-Chemie galima vartoti tik tuo atveju, jeigu gydytojas įvertino, kad šio vaisto nauda viršija galimą riziką. Bromhexin Berlin-Chemie nerekomenduojama vartoti pirmus tris nėštumo mėnesius.
Veikliosios vaisto medžiagos patenka į žindyvės pieną. Žindymo laikotarpiu Bromhexin Berlin-Chemie vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Bromhexin Berlin-Chemie gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

Bromhexin Berlin-Chemie sudėtyje yra laktozės, gliukozės ir sacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 


3.	Kaip vartoti Bromhexin Berlin-Chemie 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Rekomenduojamos dozės pateiktos lentelėje:

	Suaugusiesiems ir paaugliams, vyresniems nei 14 metų
	1-2 dengtos tabletės 3 kartus per parą (tai atitinka 24-48 mg bromheksino hidrochlorido per parą)

	6-14 metų vaikams ir ligoniams, kurių kūno svoris mažesnis nei 50 kg
	1 dengta tabletė 3 kartus per parą (tai atitinka 24 mg bromheksino hidrochlorido per parą)



Vaikams, jaunesniems nei 6 metų amžiaus
Bromhexin BerlinChemie negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Ligoniams, kurių inkstų ir (arba) kepenų veikla sutrikusi
Jeigu Jūsų inkstų ir (arba) kepenų veikla yra sutrikusi, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas gali patarti daryti ilgesnes pertraukas tarp vaisto dozių arba vartoti mažesnę dozę. 

Vartojimo būdas
Tabletes nurykite po valgio, gausiai užsigerdami skysčiu.

Vartojimo trukmė
Jei per 4-5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. 

Ką daryti pavartojus per didelę Bromhexin Berlin-Chemie dozę
Jei atsitiktinai pavartojote per didelę vaisto dozę arba šio vaisto nurijo Jūsų vaikas, gali pasireikšti šalutinio poveikio požymiai (žr. 4 skyrių). Jei taip atsitiko, kreipkitės į gydytoją. 

Pamiršus pavartoti Bromhexin Berlin-Chemie
Jeigu pamiršote išgerti šio vaisto įprastu laiku, šią dozę praleiskite ir išgerkite kitą dozę įprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Bromhexin Berlin-Chemie
Nenutraukite gydymo Bromhexin Berlin-Chemie nepasitarę su gydytoju, nes dėl to jūsų liga gali paūmėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsiant nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškė bet kuris iš šių sunkių šalutinių poveikių:
· alerginės reakcijos, įskaitant odos bėrimą, dilgėlinę, niežulį, kartais su kvėpavimo pasunkėjimu, staigiu veido, kaklo, liežuvio ar gerklės ištinimu,
· silpnumas, svaigulys, alpimas, sumažėjęs kraujospūdis, padažnėjęs pulsas. Tai gali būti anafilaksinio šoko požymiai;
· sunkus odos bėrimas, įskaitant odos pūsles ir lupimąsi, burnos opas. Tai gali būti sunkių odos būklių - Stevens-Johnson sindromo ar Lajelio sindromo – požymiai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Karščiavimas
· Pykinimas, pilvo skausmas, vėmimas, viduriavimas

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz. kvėpavimo sutrikimas).
· Išbėrimas, dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką, angioneurozinę edemą (greitai besivystantį odos, gleivinės, po oda ar gleivine esančių audinių tinimą) ir niežėjimą.
· Sunkios nepageidaujamos poodinės reakcijos (įskaitant daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą ar toksinę epidermio nekrolizę ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Bromhexin Berlin-Chemie

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto  vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Bromhexin Berlin-Chemie sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra bromheksino hidrochloridas. Vienoje dengtoje tabletėje yra 8 mg bromheksino hidrochlorido.
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozės monohidratas, kukurūzų krakmolas, želatina, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas,  sacharozė, kalcio karbonatas, lengvasis magnio karbonatas, talkas, chinolino geltonasis (E104), titano dioksidas (E171), makrogolis 6000, povidonas, skystoji gliukozė, karnaubo vaškas.

Bromhexin Berlin-Chemie išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra geltonos ar žalsvai geltonos spalvos, abipusiai išgaubtos, lygiu paviršiumi, dengtos plėvele, su beveik balta šerdimi. Kartono dėžutėje yra PVC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 25 ar 50 dengtų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija

Gamintojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
J.Jasinskio g. 16a, Vilnius LT-03163
Tel. +370 5 269 19 47



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-21.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
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