Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BROMHEXIN 8

Berlin-Chemie

8 mg, iberzogene Tabletten

Lur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Wirkstoff: Bromhexinhydrochlorid

| Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

» Wenn Sie sich nach 4 - 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1

- Was ist BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie beachten?
3. Wie ist BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie ist ein
Bronchosekretolytikum (Arzneimittel zur
Schleimldsung bei Atemwegserkrankungen
mit zdhem Schleim).

BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie darf
nicht eingenommen werden

1. Was ist BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie und wofiir wird es angewendet?

| BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie wird ange-

| wendet zur schleimlésenden Behandlung

35 bei akuten und chronischen Erkrankungen

| der Bronchien und der Lunge mit zihem

1 Schleim.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
beachten?

| haben oder beabsichtigen, andere Arznei-

mittel anzuwenden.

Bei kombinierter Anwendung von BROM-
HEXIN 8 Berlin-Chemie und hustenstillen-

don Mittaln LA xntit ixzal lrasmaa £ A4

wenn Sie allergisch gegen Bromhexinhy-
drochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
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Arzneimittels sind.

Kinder

- BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie soll wegen

des zu hohen Wirkstoffgehalts nicht bei Kin-
dern unter 6 Jahren angewendet werden.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Im Zusammenhang mit der Anwendung
von Bromhexin gab es Berichte iiber schwere
Hautreaktionen. Falls bei Thnen ein Hautaus-
schlag auftritt (einschliefflich Schleimhaut-
schadigungen im Mund, Hals, Nase, Augen
und Genitalbereich) beenden Sie bitte die
Anwendung von BROMHEXIN 8 Berlin-
Chemie und holen Sie unverziiglich arztli-
chen Rat ein.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie BROMHEXIN 8 Berlin-
Chemie einnehmen

» wenn Sie an einem Magen- oder Zwolf-
fingerdarmgeschwiir leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben, da BROM-
HEXIN 8 Berlin-Chemie die Schleimhaut-
Barriere von Magen und Darm beeinflus-
sen kann.

» bei einigen seltenen Erkrankungen der
Bronchien, die mit iibermafiiger Sekret-
ansammlung einhergehen (z. B. malignes
Ziliensyndrom). In diesen Féllen sollte
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie wegen
eines moglichen Sekretstaus nur unter
arztlicher Kontrolle angewendet werden.

» bei eingeschrinkter Nierenfunktion oder
einer schweren Lebererkrankung (BROM-
HEXIN 8 Berlin-Chemie wird dann auf
drztliche Anweisung in grofleren Einnah-
meabstidnden oder in verminderter Dosis
angewendet). Bei schwer gestorter Nieren-
funktion muss mit einer Anreicherung
der in der Leber gebildeten Abbauproduk-
te von BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
gerechnet werden.

Insbesondere bei langerfristiger Behandlung
sollte die Leberfunktion gelegentlich tiber-
wacht werden.

Anwendung von BROMHEXIN 8
Berlin-Chemie zusammen

mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet

eingeschriankten Hustenreflexes ein gefédhr-
licher Sekretstau entstehen, so dass die Indi-
kation zu dieser Kombinationsbehandlung
besonders sorgfiltig gestellt werden sollte.

Bei Anwendung von Arzneimitteln, die
Reizerscheinungen im Magen-Darm-
Trakt verursachen, ist eine Verstarkung
der Magenschleimhautreizung von
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie méglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mit einer Anwendung dieses Arzneimittels
in der Schwangerschaft beim Menschen lie-
gen bislang keine Erfahrungen vor, daher
darf BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie in der
Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-
Risiko-Abwédgung durch den Arzt eingenom-
men werden und ist im ersten Schwanger-
schaftsdrittel nicht empfohlen.

Bromhexin geht in die Muttermilch iiber. Da
die Wirkungen auf den Séugling unzurei-
chend untersucht sind, darf BROMHEXIN 8
Berlin-Chemie in der Stillzeit nicht einge-
nommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie hat keinen
oder einen zu vernachldssigenden Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fhigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie ent-
hélt Lactose, Glucose und Sucrose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose, Glucose
und Sucrose. Bitte nehmen Sie BROMHEXIN 8
Berlin-Chemie daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
iiber bestimmten Zuckern leiden.




3. Wie ist BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben

in der nachfolgenden Tabelle.

- Anwenderkreis | Dosierung
Erwachsene und | 3 x taglich
Jugendliche Uber| 1 - 2 Gberzogene
14 Jahren Tabletten

(entsprechend
taglich 24 — 48 mg
Bromhexinhydro-
chlorid)
Kinder und 3 x taglich
Jugendliche 1 Uberzogene
zwischen 6 und | Tablette
14 Jahren sowie | (entsprechend
Patienten unter | taglich 24 mg

50 kg Korperge-
wicht

Bromhexinhydro-
chlorid)

Fur Kinder unter 6 Jahren stehen Arzneimit-
tel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur
Verfiigung.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion oder
einer schweren Lebererkrankung sollte dieses
Arzneimittel in grofleren Einnahmeabstin-
den oder in verminderter Dosis angewendet
werden. Fragen Sie hierzu bitte Thren Arzt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die iiberzogenen Tabletten nach
den Mahlzeiten mit reichlich Fliissigkeit ein.

Hinweis: Die Zufuhr von gentigend Fliissig-
keit kann sinnvoll sein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art und Schwere der Erkrankung und sollte
vom behandelnden Arzt entschieden werden.

Wenn sich Thr Krankheitsbild verschlimmert
oder nach 4 - 5 Tagen keine Besserung ein-
tritt, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von BROMHEXIN 8 Berlin-
Chemie zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung sind in der Regel
keine Krankheitsanzeichen, die iiber die
normalen Nebenwirkungen hinausgehen, zu
erwarten. Sollte es zu schweren Krankheits-
zeichen kommen, kann eine Kreislaufiiber-
wachung und ggf. eine an den Krankheitszei-
chen orientierte Behandlung notwendig sein.

Falls ein Kleinkind erhebliche Mengen von
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie verschluckt
hat, wenden Sie sich bitte an den nichsten
erreichbaren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie die Einnahme von
BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen
Sie BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie nicht
weiter ein und suchen Sie Thren Arzt mog-
lichst umgehend auf,

» schwere Hautreaktionen (einschliefSlich
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse
und akute generalisierte exanthematische
Pustulose)

Bei Auftreten der ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion bzw. von
Haut- und Schleimhautverinderungen darf
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bis zu 1 von 100 Behandeiten betref-

fen)

» Fieber

» Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Durchfall

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 1000 Behandelten betreffen)

» Uberempfindlichkeitsreaktionen

» Hautausschlag, Nesselsucht

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar)

» allergische Reaktionen bis hin zum ana-
phylaktischen Schock (schwere Form der
Uberempfindlichkeitsreaktion), Angio-
odem (sich rasch entwickelnde Schwel-
lung der Haut, des Unterhautgewebes, der
Schleimhaut oder des Gewebes unter der
Schleimhaut) und Juckreiz

mals elngenommen WCTACIL, VvCllUCil olt sltll
bitte in diesem Fall unverziiglich an den
nichsten erreichbaren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
{iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden kdnnen.

5. Wie ist BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Durchdriickpackung und dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht {iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
enthalt

Der Wirkstoff ist Bromhexinhydrochlorid.
1 iiberzogene Tablette enthilt 8 mg Bromhe-
xinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Maisstirke, Gelatine, Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Sucrose, Calciumcar-
bonat, Leichtes, basisches Magnesiumcarbo-
nat, Talkum, Chinolingelb (E 104), Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 6000, Povidon K25,
Glucose-Sirup, Carnaubawachs

Wie BROMHEXIN 8 Berlin-Chemie
aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe bis griinlichgelbe, beidseitig schwach
gewdlbte, iiberzogene Tablette mit nahezu
weiflem Kern

| Originalpackung mit 20 iiberzogenen Tab-

letten (N1)

Originalpackung mit 50 iiberzogenen Tab-
letten (N2)

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin,
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im Méarz 2016.
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