Broomiheksiini HCI yskatabletit Sanias 8 mg, tabletit
Bromiheksiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laakarisi,
apteekkihenkilokuntasi tai sairaanhoitajasi on neuvonut.

* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

* Onko sinulla viela kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

* Eiko oireesi lievity 14 paivan jalkeen tai paheneeko se jopa? Ota sitten yhteytta laakariisi.

* Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko

haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta

laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Broomiheksiini HCI yskatabletit Sanias on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Broomiheksiini HCI yskatabletit Sanias on ja mihin sita kaytetaan?

Laakeryhma
Bromiheksiini tekee keuhkoissa olevan sitkean liman vahemman tahmeaksi, jolloin voit yskia sen
helpommin pois. Tama helpottaa hengittamistasi.

Laakkeen kaytto
Kun yska on sitkea, helpottamaan liman yskimista hengitysteista, kun yskiminen on vaikeaa
paksun liman vuoksi.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
* Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.
* Alle 2-vuotiailla lapsilla.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
* Jos sinulla tai lapsellasi on tai on ollut mahahaava. Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi.

* Sinun on oltava tietoinen hengitysteissa vapautuvan liman maaran lisaantymisesta.
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* Jos yskaoireet jatkuvat, toistuvat usein tai lisaantyvat kayton aikana, on viisasta ottaa
yhteytta laakariisi.

On raportoitu vakavista ihoreaktioista, jotka liittyvat bromiheksiinihydrokloridin antamiseen. Jos
saat ihottumaa (mukaan lukien limakalvojen vaurioita, esimerkiksi suussa, kurkussa, nenassa,
silmissa tai sukupuolielimissa), lopeta bromiheksiinin kaytto ja ota heti yhteytta laakariisi.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Broomhexine HCI yskatabletteja Sanias 8 mg:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin
askettain tai aiotko tehda niin pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee myos
laakkeita, joita saat ilman reseptia.

Bromiheksiinin ja antibioottien (amoksisilliini, erytromysiini, doksisykliini, kefuroksiimi)
samanaikainen kaytto johtaa korkeampiin antibioottipitoisuuksiin keuhkokudoksessa.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Ei ole viitteita siita, etta bromiheksiinin kaytto raskauden aikana olisi haitallista syntymattomalle
lapselle. Bromiheksiini kuitenkin siirtyy syntymattoman lapsen kehoon. Varotoimenpiteena sinun
ei tule kayttaa bromiheksiinia, jos olet raskaana.

Imetys
Ei tiedeta, erittyyko bromeheksiini aidinmaitoon. Vaikutusta imevaiseen ei voida sulkea pois. Siksi
on parempi olla kayttamatta bromeheksiinia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei tiedeta, vaikuttaako bromeheksiinin kaytto ajokykyyn tai koneiden kayttoon. Taman laakkeen
kayton yhteydessa voi esiintya huimausta (katso kohta 4 “Mahdolliset haittavaikutukset”). Tama
on otettava huomioon toiminnoissa, kuten ajoneuvojen ajamisessa ja koneiden kaytossa.

Bromeheksiini HCI yskatabletit Sanias 8 mg sisaltaa laktoosia

Bromeheksiini HCI yskatabletit Sanias 8 mg sisaltaa muun muassa apuaineena laktoosia. Jos
lagkarisi on kertonut, etta sina tai lapsesi ette sieda tiettyja sokereita (laktoosia), ota yhteytta
laakariisi ennen kuin sina tai lapsesi otatte tata laaketta.

Ota yhteytta laakariisi, jos jokin ylla olevista varoituksista koskee sinua tai on koskenut sinua
aiemmin.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kysy neuvoa laakariltasi, jos akuutin hengitystiesairauden oireet eivat parane nopeasti.
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Kayta tata laaketta aina tarkalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laakarisi,
apteekkarisi tai sairaanhoitajasi on kertonut. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta
laakariisi, apteekkariisi tai sairaanhoitajaasi.

Tavallinen annostus on:

Aikuiset jayli 10 vuotiaat Iapset

tama valkutus on optimaalinen. Al3 siis lopeta taman Iaakkeen ottamista liian alkalsm.

Kayttotapa
Ota tabletit veden kanssa. Voit jakaa tabletin yhta suuriin annoksiin.

Oletko kéytt'&inyt Iiikaa tété Iééketté?

yhteytta laakariisi.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta? )
Jos sina tai lapsesi unohdatte annoksen, voitte jatkaa seuraavalla annoksella. Ala ota
kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Taman laakkeen kayton akillinen lopettaminen ei aiheuta ongelmia.

apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
koe.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos koet jonkin alla mainituista haittavaikutuksista,
ota valittomasti yhteytta laakariisi tai mene valittomasti lahimman sairaalan ensiapuun:
* Anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (nopeasti kehittyva
ihon, ihonalaisen kudoksen, limakalvojen tai limakalvojen alaisen kudoksen turvotus) ja
kutina.
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* Vakavat ihoreaktiot (mukaan lukien erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma/toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat 1-10 kayttajalla 100:sta):
* Lievat maha-suolikanavan haittavaikutukset.

Joskus esiintyvat haittavaikutukset (esiintyvat 1-10 kayttajalla 1000:sta):
* Huimaus.
* Ylavatsakipu.
* Pahoinvointi.
* Oksentelu.
* Ripuli.
* Hikoilu.
* Valiaikaisesti kohonneet transaminaasitasot (tietyt entsyymit), havaittu verikokeella.

* Yliherkkyysreaktiot.
* |hottuma.
¢ Nokkosihottuma.

Tuntematon: saatavilla olevien tietojen perusteella esiintymistiheytta ei voida arvioida:

* Anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (nopeasti kehittyva
ihon, ihonalaisen kudoksen, limakalvojen tai limakalvojen alaisen kudoksen turvotus) ja
kutina.

* Vakavat ihoreaktiot (mukaan lukien erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma/toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

* Hengitysvaikeudet hengitysteiden lihaskouristuksen (bronkospasmi) vuoksi.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle, verkkosivusto
www.fimea.fi.

lImoittamalla haittavaikutuksista autat meita saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Sailyta alle 25°C alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna. Pida poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta.
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Ala huuhtele laakkeita viemariin tai we:hen 3laka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

eivatka ne paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

* Taman laakkeen muut aineet ovat: maissitarkkelys, laktoosi, gelatiini (E485), talkki (E553b)
ja magnesiumstearaatti (E470b).

Tabletit ovat valkoisia, niissa on jakouurre ja kaiverrus “8 mg"” yhdella puolella ja “BROOMHEXINE"
toisella puolella.

Tabletit on rekisteroity lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 250 ja 500
kappaletta, seka pulloissa, joissa on 50, 100, 250 ja 500 kappaletta.

On mahdollista, etta kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole saatavilla markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Alankomaat

Valmistaja

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Sinulla tai lapsellasi on sitkea yska. Tama esiintyy ilmastossamme esimerkiksi vilustumisen
seurauksena. Sitkea yska syntyy, kun hengitysteissa muodostuu enemman limaa kuin normaalisti.
My0s arsyttavien aineiden, kuten tupakansavun ja pakokaasujen, hengittaminen voi aiheuttaa
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limaa on laimennettava. Broomiheksiini HCI yskatabletit Sanias 8 mg, tabletit on limanohennin.
Paksu, sitkea lima irtoaa ja on paljon helpompi yskia pois.

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2024.
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