Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Bromheksino HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg, tabletes
Bromheksino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip apradyta Siame pakuotés lapelyje arba kaip nurode
gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas.
* I3saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.
* Turite klausimy? Kreipkites | savo gydytoja arba vaistininka.
* Arpo 14 dieny jasy nusiskundimai nesumazeja arba net pablogéja? Kreipkités j savo
gydytoja.
* Ar pasireiské Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris néra
nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg, vaistininka ar slaugytoja.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Bromheksino HCI kosulio tabletés Sanias ir kam $is vaistas vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Bromheksino HCI kosulio tabletés Sanias ir kam $is vaistas vartojamas?

Vaisty grupé
Bromheksinas mazina klampy gleiviy kiekj plauciuose, todél jas lengviau atkoseti. Dél to galite
lengviau kvépuoti.

Vaisto taikymas
Esant uzsispyrusiems kosuliams, siekiant palengvinti gleiviy atkoséjimag kvépavimo takuose, kai tai
apsunkina tirdtos gleivés.

Ar jasy skundas po 14 dieny nesumazéja ar net pablogéja? Tada susisiekite su savo gydytoju.
2. Kada negalite vartoti Sio vaisto arba turite bati ypac atsargas?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
* Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti $io pakuotés
lapelio 6 skyriuje.
* Vaikams iki 2 mety.

Kada turite bati ypac atsargs vartodami §j vaistg?
* Jei jOs ar jusy vaikas turite ar turéjote skrandzZio opa. Tokiu atveju susisiekite su savo

gydytoju.
* Turite bati pasiruose padidejusiam iSsiskirianCiy gleiviy kiekiui kvepavimo takuose.
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» Jei kosulio simptomai ilieka, daznai kartojasi arba padideja vartojant, patartina susisiekti
su savo gydytoju.

Yra praneSimy apie rimtas odos reakcijas, susijusias su bromheksino hidrochlorido vartojimu. Jei
atsiranda bérimas (jskaitant gleiviniy pazeidimus, pavyzdziui, burnos, gerklés, nosies, akiy ar
lytiniy organy), nustokite vartoti bromheksing ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Broomhexine HCI kosulio tableciy Sanias 8 mg, ar neseniai vartojote
ar ketinate vartoti? Praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai taip pat taikoma vaistams,
kuriuos galite gauti be recepto.

Vienu metu vartojant bromheksing ir antibiotikus (amoksiciling, eritromicing, doksicikling,
cefuroksima) padidéja antibiotiky koncentracija plauciy audinyje.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate néSCia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate kratimi? Prie$
vartodami §j vaistg, susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

Néstumas

Néra jrodymy, kad bromheksino vartojimas néStumo metu gali bati kenksmingas negimusiam
vaikui. Taciau bromheksinas patenka j negimusio vaiko organizma. Atsargumo sumetimais
neturetuméte vartoti bromheksino, jei esate nescia.

Zindymas
Nezinoma, ar bromheksinas patenka j motinos pieng. Todél negalima atmesti poveikio kadikiui.
Todeél geriau nenaudoti bromheksino, kai maitinate krdtimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nezinoma, ar bromheksino vartojimas turi jtakos vairavimui ar mechanizmy valdymui. Vartojant §j
vaistg gali pasireiksti galvos svaigimas (Zr. 4 skyriy ,Galimas Salutinis poveikis”). Tai reikia turéti
omenyje atliekant veiklas, tokias kaip transporto priemoniy vairavimas ir mechanizmy valdymas.
Bromheksino HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg sudétyje yra laktozes

Bromheksino HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg sudétyje yra pagalbinés medziagos laktozes. Jei
jasy gydytojas jums pasaké, kad jTs ar jusy vaikas netoleruojate tam tikry cukry (laktozeés), pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Kreipkités ] gydytoja, jei kuri nors i§ auk§€iau paminéty jspejimy jums tinka arba buvo taikoma
ankscCiau.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
Sis vaistas neturi cukraus, todél jj gali vartoti ir diabetikai.

Kreipkités ] gydytoja, jei Gminés kvépavimo taky ligos simptomai greitai nepagereja.
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip apradyta Siame pakuotés lapelyje arba kaip nurodé jlsy
gydytojas, vaistininkas ar slaugytoja. Jei abejojate del teisingo vartojimo, kreipkités j gydytoja,
vaistininka ar slaugytoja.

Jprasta doze yra:

Suaugusieji ir vaikai vyresni nei 10 mety
3 kartus per dieng po Y2 - 2 tabletes.

Vaikai nuo 5 iki 10 mety
3 kartus per dieng po Y2 - 1 tablete.

Sio vaisto negalima vartoti vaikams iki 2 mety. Sis vaistas netinka vaikams iki 5 metuy.

Sis vaistas pradeda veikti mazdaug po penkiy valandy. Kai dél gleiviy atsiskyrimo kvépavimo takai
iSsivalo, kosulys sumazeja ir kvepavimas tampa lengvesnis. Prireikia keliy dieny, kol Sis poveikis
tampa optimalus. Todél nenustokite vartoti Sio vaisto per greitai.

Vartojimo budas
Nurykite tabletes su trupuciu vandens. Galite padalyti tablete j lygias dalis.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Mazai tiketina, kad pasireiks simptomai. Jei jds ar jasy vaikas vis délto jaucCiate diskomfortg,
kreipkites j savo gydytoja.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistag?
Jei jUs ar jusy vaikas pamirSote doze, galite tiesiog testi su kita doze. Nevartokite dvigubos
dozes, kad kompensuotumete praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Staigus Sio vaisto vartojimo nutraukimas nesukelia problemuy.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg, vaistininka ar
slaugytoja.

4. Galimas 8alutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveik|. Ne visi jj patiria.

Kai kurie Salutiniai poveikiai gali bati sunkds. Jei patiriate bet kurj i§ Zemiau iSvardyty Salutiniy
poveikiy, nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba nedelsdami vykite j artimiausios ligoninés
skubios pagalbos skyriy:
* Anafilaksinés reakcijos, jskaitant anafilaksinj $oka, angioedema (greitai besivystantis odos,
poodZio, gleiviniy ar audiniy po gleivinémis patinimas) ir nieZulj.
* Sunkios odos reakcijos (jskaitant daugiaforme eritemg, Stevens-Johnson sindroma/toxine
epidermio nekrolize ir Gmine generalizuotg eksantematozing pustuloze).
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Daznai pasitaikantys 3alutiniai poveikiai (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartotojy):
* Lengvas Salutinis poveikis virskinimo trakte.

Kartais pasitaikantys Salutiniai poveikiai (pasireiskia 1-10 i 1000 vartotojy):
* (Galvos svaigimas.
* Skausmas virSutineje pilvo dalyje.
* Pykinimas.
* Vémimas.
* Viduriavimas.
* Prakaitavimas.
* Laikinai padidéjes transaminaziy (tam tikry fermenty) kiekis, nustatytas kraujo tyrimu.

Retai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i$ 1000 vartotojy):
* Padidéjusio jautrumo reakcijos.
* Odos bérimas.
* Dilgéline.

Nezinoma: remiantis turimais duomenimis, daznis negali bati nustatytas:
* Anafilaksinés reakcijos, jskaitant anafilaksinj $oka, angioedema (greitai besivystantis odos,
poodzio, gleiviniy ar audiniy po gleivinémis patinimas) ir niezul.
* Sunkis odos 3alutiniai poveikiai (jskaitant daugiaforme eritemga, Stevens-Johnson
sindroma/toksiska epidermio nekrolize ir Gmine generalizuotg eksantematozing pustuloze).
* Dusulys dél kvépavimo taky raumeny spazmo (bronchospazmas).

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite pranesti apie
Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé www.lareb.nl.
PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti Zemiau 25°C, originalioje pakuotéje, kad buty apsaugota nuo drégmés. Laikyti vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant lizdinés plokstelés ir déZzutes po
.Exp.”. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jei vaistus iSmesite tinkamai, jie bus tinkamai sunaikinti
ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
* Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra bromheksino hidrochloridas.
Broomhexine HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg sudétyje yra 8 mg bromheksino
hidrochlorido vienoje tabletéje.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

¢ Kitos $io vaisto medziagos yra: kukurdzy krakmolas, laktozé, Zelatina (E485), talkas
(E553Db) ir magnio stearatas (E470b).

Kaip atrodo Broomhexine HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg ir kas yra pakuotéje?
Tableteés yra baltos, su lauzimo linija ir uzradu ,8 mg” vienoje puseje ir BROOMHEXINE" kitoje
puseje.

Tabletés registruotos lizdinése plokstelese po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 250 ir 500 vienety
bei buteliukuose po 50, 100, 250 ir 500 vienety.

Gali bati, kad ne visos nurodytos pakuotés dydziai yra prekyboje.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Leidimo turéetojas

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nyderlandai

Gamintojas

APL Swift Services (Malta) Ltd

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

Malta

Sis vaistas jregistruotas registre su numeriu:
RVG 56954 Broomhexine HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg, tabletes.

Del visos informacijos apie §j vaista kreipkités j auk§€iau nurodytg jmone.

Informacija vartotojui

JUs arba jlsy vaikas kencia nuo uzsispyrusio kosulio. Tai masy klimate, pavyzdZziui, atsiranda dél
persalimo. UzZsispyres kosulys atsiranda, kai kvépavimo takuose susidaro daugiau gleiviy nei
jprastai. Taip pat jkvepus dirginanCiy medziagy, tokiy kaip tabako dimai ir iSmetamosios dujos,
gali padidéti gleiviy susidarymas. Sios gleivés gali biti tirStesnés ir lipnesnés nei jprastai. Norint
atsikratyti pertekliniy gleiviy, naudojamés natdraliu mechanizmu: kosuliu. Tagiau jei gleivés yra per
tirStos ir lipnios, kosulys nepadeda. Jas arba jUsy vaikas koséja, bet per mazai gleiviy pakyla j virsy.
Jos uzstrigo. ,Uzsispyres kosulys” iS tikryjy yra ,uzsispyrusios gleivés”. Norint padéti atsikoséti,
gleives turi bati praskiestos. Broomhexine HCI kosulio tabletés Sanias 8 mg, tabletes yra gleiviy
skystintojas. Tirtos, lipnios gleives atsiskiria ir gali bati daug lengviau atsikosétos.

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2024 m. balandzio mén.
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