Ulotka: informacje dla uzytkownika
Bromheksyna HCI tabletki na kaszel Sanias 8 mg, tabletki
Bromheksynohydrochlorid

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
* Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdznie.
* Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
* Czy Twoje dolegliwosci nie ustepujg po 14 dniach lub nawet sig nasilajg? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem.
* Czy wystgpity u Ciebie dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4? A moze wystgpito
dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie wtedy z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Zawartosc¢ ulotki

Co to jest Bromheksyna HCI tabletki na kaszel Sanias i w jakim celu stosuje sie ten lek?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Bromheksyna HCI tabletki na kaszel Sanias i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Grupa lekéw
Bromheksyna zmniejsza lepko$¢ zalegajacej wydzieliny w ptucach, co utatwia jej odkrztuszanie.
Dzieki temu mozesz tatwiej oddychac.

Zastosowanie leku
Przy uporczywym kaszlu, aby utatwi¢ odkrztuszanie $luzu z drég oddechowych, gdy
odkrztuszanie jest utrudnione przez gesty Sluz.

Czy po 14 dniach objawy nie ustepujg lub nawet sie pogarszajg? Skontaktuj sie wtedy z lekarzem.
2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
* Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6 tej ulotki.
* U dzieci ponizej 2 lat.
Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten lek?

* Jedli Ty lub Twoje dziecko macie lub mieliscie wrzdd zotgdka. W takim przypadku
skontaktuj sie z lekarzem.
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* Nalezy by¢ Swiadomym zwigkszenia ilosci wydzielanego $luzu w drogach oddechowych.
* Jedli objawy kaszlu utrzymujg sie, czesto sie powtarzajq lub nasilajg podczas stosowania,
warto skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtoszono przypadki ciezkich reakcji skérnych zwigzanych z podawaniem chlorowodorku
bromoheksyny. Jesli wystapi wysypka (w tym uszkodzenie bton $luzowych, na przyktad w jamie
ustnej, gardle, nosie, oczach lub narzgdach ptciowych), nalezy przerwaé stosowanie
bromoheksyny i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz tabletek na kaszel Bromoheksyna HCI Sanias 8 mg, czy stosowates
je niedawno lub zamierzasz je stosowac w najblizszym czasie? Powiedz o tym swojemu lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdéw dostepnych bez recepty.

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny i antybiotykéw (amoksycylina, erytromycyna,
doksycyklina, cefuroksym) prowadzi do wyzszych stezen antybiotykdw w tkance ptucne;.

Cigza i karmienie piersig
Czy jeste$ w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie ma dowoddw na to, ze stosowanie bromoheksyny w czasie cigzy moze by¢ szkodliwe dla
nienarodzonego dziecka. Bromoheksyna jednak przenika do organizmu nienarodzonego dziecka.
Z ostroznosci nie nalezy stosowac¢ bromoheksyny, jesli jeste$ w cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy bromoheksyna przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ wptywu na
niemowle. Dlatego lepiej nie stosowa¢ bromoheksyny podczas karmienia piersia.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn

Nie wiadomo, czy stosowanie bromoheksyny ma wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugi maszyn. Podczas stosowania tego leku moze wystapi¢ zawroty gtowy (patrz punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozgdane”). Nalezy to wzig¢ pod uwage przy czynnosciach, takich jak
prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn.

Bromoheksyna HCI tabletki na kaszel Sanias 8 mg zawiera laktoze

Bromoheksyna HCI tabletki na kaszel Sanias 8 mg zawiera miedzy innymi substancje pomocniczg
laktoze. Jesli lekarz poinformowat Cig, ze Ty lub Twoje dziecko nie tolerujecie niektérych cukrow
(laktozy), skontaktuj sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli ktorakolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie lub
dotyczyta w przesztosci.

3. Jak stosowacd ten lek?

Ten lek nie zawiera cukru i dlatego moze by¢ przyjmowany przez diabetykow.
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Zasiegnij porady lekarza, jesli objawy ostrej choroby uktadu oddechowego nie ustepujg szybko.

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Zwykle stosowana dawka to:

Doroéli i dzieci powyzej 10 lat
3 razy dziennie Y2 - 2 tabletki.

Dzieci w wieku 5 - 10 lat
3 razy dziennie Y2 - 1 tabletka.

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 2 lat. Ten lek nie jest odpowiedni do stosowania u
dzieci ponizej 5 lat.

Ten lek zaczyna dziatac po okoto pigciu godzinach. Gdy $luz zostanie usuniety z drég
oddechowych, kaszel sie zmniejsza i oddychanie staje sie tatwiejsze. Petny efekt osigga sie po
kilku dniach. Dlatego nie przerywaj zbyt szybko przyjmowania tego leku.

Sposdb uzycia
Przyjmuj tabletki z niewielkg iloscig wody. Mozesz podzieli¢ tabletke na rowne dawki.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?

Nie jest prawdopodobne, ze wystgpig objawy. Jesli jednak Ty lub Twoje dziecko poczujecie sig
Zle, skontaktujcie sie z lekarzem.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Jesli Ty lub Twoje dziecko zapomnicie dawki, mozecie po prostu kontynuowac z nastepng dawka.
Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Nagte zaprzestanie stosowania tego leku nie powoduje probleméw.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich doSwiadcza.
Niektdre dziatania niepozgdane mogg by¢ powazne. Jesli doswiadczysz ktéregokolwiek z

ponizszych dziatan niepozgdanych, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie na
pogotowie do najblizszego szpitala:
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* Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
rozwijajacy sie obrzek skoéry, tkanki podskdrnej, bton sluzowych lub tkanek pod btonami
$luzowymi) i swedzenie.

* Powazne dziatania niepozgdane skérne (w tym rumien wielopostaciowy, zespét Stevens-
Johnsona/ toksyczna nekroliza naskdrka i ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 100 uzytkownikéw):
* tagodne dziatania niepozgdane w przewodzie pokarmowym.

Czasami wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1000 uzytkownikdw):
* Zawroty gtowy.
* Bol w gdérnej czesci brzucha.
* Nudnosci.
*  Wymioty.
* Biegunka.
* Pocenie sie.
* Tymczasowo podwyzszone poziomy transaminaz (pewnych enzyméw), wykryte w
badaniu krwi.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikow):
* Reakcje nadwrazliwosci.
*  Wysypka skorna.
* Pokrzywka.

Nieznane: na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania:

* Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
rozwijajacy sie obrzek skoéry, tkanki podskdrnej, bton sluzowych lub tkanek pod btonami
$luzowymi) i $wiad.

* Powazne dziatania niepozgdane dotyczagce skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespét
Stevens-Johnsona/toksyczna nekroliza naskorka i ostra uogdlniona osutka krostkowa).

* Duszno$¢ spowodowana skurczem migéni drég oddechowych (skurcz oskrzeli).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatann Niepozgdanych
Lareb, strona internetowa www.lareb.nl.

Zgtaszajac dziatania niepozadane, pomagasz nam uzyska¢ wiecej informacji na temat
bezpieczehstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia. Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin wazno$ci znajduje sie na blistrze i

na pudetku po ,Exp.”. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca jest
terminem waznosci.
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Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw zapewnia
ich wtasciwe zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?
* Substancjg czynng w tym leku jest chlorowodorek bromoheksyny. Broomhexine HCI
tabletki na kaszel Sanias 8 mg zawiera 8 mg chlorowodorku bromoheksyny na tabletke.
* Inne substancje w tym leku to: skrobia kukurydziana, laktoza, zelatyna (E485), talk (E553b)
i stearynian magnezu (E470b).

Jak wygladaja tabletki na kaszel Broomhexine HCI Sanias 8 mg i co znajduje sie w opakowaniu?
Tabletki sg biate, majg linie podziatu i napis ,8 mg” z jednej strony oraz ,BROOMHEXINE" z drugie]
strony.

Tabletki sg zarejestrowane w opakowaniach typu blister po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 250 i
500 sztuk oraz w opakowaniach butelkowych po 50, 100, 250 i 500 sztuk.

Mozliwe, ze nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Holandia

Producent

APL Swift Services (Malta) Ltd

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

Malta

Ten lek jest zarejestrowany w rejestrze pod numerem:
RVG 56954 Broomhexine HCI tabletki na kaszel Sanias 8 mg, tabletki.

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku skontaktuj sie z wyzej wymieniong
firma.

Informacje dla uzytkownika

Ty lub Twoje dziecko macie problem z uporczywym kaszlem. W naszym klimacie wystepuje to na
przyktad w wyniku przeziebienia. Uporczywy kaszel pojawia sie, gdy w drogach oddechowych
tworzy sie wigecej $luzu niz normalnie. Wdychanie draznigcych substancji, takich jak dym
tytoniowy i spaliny, moze réwniez powodowac zwigkszone wytwarzanie $luzu. Ten $luz moze by¢
gestszy i bardziej lepki niz normalnie. Aby pozby¢ sie nadmiaru $luzu, korzystamy z naturalnego
mechanizmu: kaszlu. Ale jesli Sluz jest zbyt gesty i lepki, kaszel nie wystarcza. Ty lub Twoje
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dziecko kaszlecie, ale zbyt mato $luzu jest usuwane. Jest zablokowany. ,Uporczywy kaszel” to
witasciwie ,zablokowany $luz”. Aby utatwi¢ odkrztuszanie, Sluz musi zostac rozcienczony.
Bromoheksyna HCI tabletki na kaszel Sanias 8 mg, tabletki to srodek rozrzedzajacy Sluz. Gesty,
lepki $luz zostaje rozluzniony i mozna go znacznie tatwiej odkrztusic.

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2024 roku.
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