Prospect: informatii pentru utilizator
Broomhexine HCI comprimate pentru tuse Sanias 8 mg, comprimate
Bromhexin-hidroclorid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
conform indicatiilor medicului, farmacistului sau asistentei medicale.
» Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.
* Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
* Daca simptomele nu se amelioreaza dupa 14 zile sau se agraveaza? Contactati medicul
dumneavoastra.
* Avetireactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Broomhexine HCl comprimate pentru tuse Sanias si pentru ce se utilizeaza acest
medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Broomhexine HCl comprimate pentru tuse Sanias si pentru ce se utilizeaza acest
medicament?

Grupa de medicamente
Bromhexina face ca mucusul vascos din plamani sa fie mai putin dens, facilitand astfel
expectoratia. Astfel, puteti respira mai usor.

Aplicarea medicamentului
Pentru tuse productiva, pentru a facilita expectoratia mucusului din caile respiratorii atunci cand

expectoratia este ingreunata de mucus vascos.

Simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza dupa 14 zile sau se agraveaza? Contactati medicul
dumneavoastra.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
* Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

* La copiii sub 2 ani.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
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+ Dac3 dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sau ati avut un ulcer gastric. In acest
caz, contactati medicul dumneavoastra.

* Trebuie sa fiti constient de o crestere a cantitatii de mucus eliberat in caile respiratorii.

* Daca simptomele de tuse persista, se repeta frecvent sau se agraveaza in timpul utilizarii,
este recomandat sa contactati medicul dumneavoastra.

Au fost raportate reactii cutanate grave legate de administrarea de bromhexina clorhidrat. Daca
apar eruptii cutanate (inclusiv leziuni ale mucoaselor, de exemplu, ale gurii, gatului, nasului,
ochilor sau organelor genitale), opriti utilizarea bromhexinei si contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati pe langa comprimatele de tuse Bromhexina HCI Sanias 8 mg si alte medicamente, ati
facut-o recent sau intentionati sa o faceti in curand? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara
prescriptie medicala.

Utilizarea concomitenta a bromhexinei si a antibioticelor (amoxiciling, eritromicing, doxicicling,
cefuroxim) duce la niveluri mai ridicate de antibiotice in tesutul pulmonar.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau aldptati? Contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Nu exista dovezi ca utilizarea bromhexinei in timpul sarcinii poate fi ddunatoare pentru copilul
nenascut. Totusi, bromhexina trece in corpul copilului nendscut. Din precautie, nu trebuie sa
utilizati bromhexina daca sunteti gravida.

Alaptare
Nu se stie daca bromhexina trece in laptele matern. Un efect asupra sugarului nu poate fi exclus.
Prin urmare, este mai bine sa nu utilizati bromhexina atunci cand alaptati.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se stie daca utilizarea bromhexinei are efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. La utilizarea acestui medicament poate aparea ameteala (vezi sectiunea 4 ,Reactii
adverse posibile”). Acest lucru trebuie luat in considerare la activitati precum conducerea
vehiculelor si operarea utilajelor.

Bromhexina HCI comprimate pentru tuse Sanias 8 mg contine lactoza

Bromhexina HCI comprimate pentru tuse Sanias 8 mg contine, printre altele, excipientul lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra nu tolerati
anumite zaharuri (lactoza), contactati medicul inainte de a lua acest medicament.

Contactati medicul dumneavoastra daca una dintre avertismentele de mai sus se aplica la
dumneavoastra sau a fost aplicabilad in trecut.
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3. Cum se utilizeaza acest medicament?
Acest medicament nu contine zahar si poate fi luat si de diabetici.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca simptomele unei afectiuni acute ale cailor
respiratorii nu se imbunatatesc rapid.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Aveti indoieli cu privire la utilizarea
corectd? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Doza uzuala este:

Adulti si copii peste 10 ani
De 3 ori pe zi V2 - 2 comprimate.

Copiide 5-10 ani
De 3 ori pe zi V2 - 1 comprimat.

Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii sub 2 ani. Acest medicament nu este potrivit
pentru utilizare la copiii sub 5 ani.

Acest medicament incepe sa actioneze dupa aproximativ cinci ore. Daca prin eliberarea
mucusului caile respiratorii sunt curatate, tusea se reduce si respiratia devine mai usoara. Dureaza
cateva zile pana cand acest efect este optim. Prin urmare, nu incetati prea repede sa luati acest
medicament.

Mod de utilizare
Luati comprimatele cu putina apa. Puteti imparti comprimatul in doze egale.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Nu este probabil sa apara simptome. Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti totusi
probleme, contactati medicul dumneavoastra.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati uitat o doza, puteti continua cu urmatoarea
doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Oprirea brusca a utilizarii acestui medicament nu cauzeaza probleme.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile
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Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Unele reactii adverse pot fi grave. Daca experimentati oricare dintre reactiile adverse de mai jos,
contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti imediat la sectia de urgenta a unui spital
din apropiere:
* Reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului
subcutanat, mucoaselor sau tesuturilor sub mucoase) si mancarime.
* Reactii adverse grave ale pielii (inclusiv eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematoasa acuta
generalizata).

Reactii adverse frecvente (apar la 1 pana la 10 din 100 de utilizatori):
* Reactii adverse usoare la nivelul tractului gastro-intestinal.

Reactii adverse ocazionale (apar la 1 pana la 10 din 1000 de utilizatori):
*  Ameteli.
* Durere in partea superioara a abdomenului.
* Greata.
* Varsaturi.
* Diaree.
* Transpiratie.
* Niveluri temporar crescute de transaminaze (anumite enzime), detectate printr-un test de
sange.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1din 1000 utilizatori):
* Reactii de hipersensibilitate.
* Eruptie cutanata.
* Urticarie.

Necunoscut: pe baza datelor disponibile, frecventa nu poate fi stabilita:

* Reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului
subcutanat, mucoaselor sau tesuturilor sub mucoase) si mancarime.

* Reactii adverse severe ale pielii (inclusiv eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematoasa acuta
generalizat3).

¢ Dificultati de respiratie cauzate de spasmul muschilor cilor respiratorii (bronhospasm).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile adverse si
prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul www.lareb.nl.
Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
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Pastrati la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a proteja impotriva umiditatii. A nu
se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe blister si pe cutie
dupa ,Exp.". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s& faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele in mod
corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

* Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de bromhexind. Broomhexine HCI
comprimate pentru tuse Sanias 8 mg contine 8 mg clorhidrat de bromhexina per
comprimat.

* Celelalte substante din acest medicament sunt: amidon de porumb, lactoza, gelatina
(E485), talc (E553b) si stearat de magneziu (E470b).

Cum arata Broomhexine HCI comprimate pentru tuse Sanias 8 mg si ce contine un ambalaj?
Comprimatele sunt albe, au o linie de rupere si inscriptia ,8 mg” pe o parte si BROOMHEXINE" pe
cealalta parte.

Comprimatele sunt inregistrate in ambalaje blister de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 250 si 500
bucati si in ambalaje flacon de 50, 100, 250 si 500 bucati.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sa fie disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Olanda

Producator

APL Swift Services (Malta) Ltd

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

Malta

Acest medicament este inregistrat in registru sub:
RVG 56954 Broomhexine HCI comprimate pentru tuse Sanias 8 mg, comprimate.

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati firma mentionata mai sus.

Informatii pentru utilizator
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Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o tuse productiva. Aceasta apare in climatul
nostru, de exemplu, ca urmare a unei raceli. Tusea productiva apare atunci cand in caile
respiratorii se formeaza mai mult mucus decat in mod normal. De asemenea, inhalarea
substantelor iritante, cum ar fi fumul de tutun si gazele de esapament, poate provoca o crestere a
formarii de mucus. Acest mucus poate fi mai gros si mai vascos decat in mod normal. Pentru a
elimina excesul de mucus, folosim un mecanism natural: tusea. Dar daca mucusul este prea gros
si vascos, tusea nu este suficienta. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra tusiti, dar iese prea
putin mucus. Este blocat. ,Tusea productiva” este de fapt ,mucus blocat”. Pentru a ajuta la
expectoratie, mucusul trebuie diluat. Broomhexine HCl comprimate pentru tuse Sanias 8 mg,
comprimate este un agent mucolitic. Mucusul gros si vascos se desprinde si poate fi expectorat
mult mai usor.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in aprilie 2024.
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