Bipacksedel: information for anvandaren
Bromhexin HCI hosttabletter Sanias 8 mg, tabletter
Bromhexinhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt som beskrivs i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
* Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen senare.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekare.
* Blir dina besvar inte mindre efter 14 dagar, eller blir de till och med varre? Kontakta da din
lakare.
* Far du biverkningar som namns i avsnitt 47 Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Bromhexin HCI hosttabletter Sanias och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Bromhexin HCI hosttabletter Sanias och vad anvands detta lakemedel for?

Lakemedelsgrupp
Bromhexin gor det sega slemmet i lungorna mindre trogflytande och darmed kan du lattare hosta
upp det. Du kan darmed andas lattare.

Anvandning av lakemedlet
Vid ihallande hosta, for att underlatta upphostning av slem i luftvagarna nar denna upphostning
forsvaras av segt slem.

Blir dina besvar inte mindre efter 14 dagar, eller blir de till och med varre? Kontakta da din lakare.
2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
* Du arallergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6 i denna bipacksedel.
* Hos barn under 2 ar.
Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

*  Omdu eller ditt barn har eller har haft magsar. Kontakta i sa fall din lakare.
* Du bor vara medveten om en okning av mangden slem som frigors i luftvagarna.
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*  Om hostbesvaren kvarstar, ofta dterkommer eller okar under anvandning, ar det klokt att
kontakta din lakare.

Det har rapporterats om allvarliga hudreaktioner relaterade till administrering av
bromhexinhydroklorid. Om du far hudutslag (inklusive skador pa slemhinnorna, till exempel i
munnen, halsen, nasan, dgonen eller vid konsorganen), sluta anvanda bromhexin och kontakta
omedelbart din lakare.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Bromhexin HCI hosttabletter Sanias 8 mg, andra lakemedel, har du nyligen
gjort det eller planerar du att gora det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta
galler aven lakemedel som du kan fa utan recept.

Samtidig anvandning av bromhexin och antibiotika (amoxicillin, erytromycin, doxycyklin,
cefuroxim) leder till hogre antibiotikakoncentrationer i lungvavnaden.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns inga indikationer pa att anvandning av bromhexin under graviditet kan vara skadligt for
det ofodda barnet. Bromhexin passerar dock over till det ofodda barnets kropp. Av
forsiktighetsskal bor du inte anvanda bromhexin om du ar gravid.

Amning
Det ar inte kant om bromhexin gar over i brostmjolken. En effekt pa spadbarnet kan darfor inte
uteslutas. Det ar darfor battre att inte anvanda bromhexin nar du ammar.
Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte kant om anvandningen av bromhexin paverkar korformagan eller anvandningen av
maskiner. Vid anvandning av detta lakemedel kan yrsel uppsta (se avsnitt 4 “Mojliga
biverkningar”). Detta bor beaktas vid aktiviteter som att kdra fordon och anvanda maskiner.
Bromhexin HCI hosttabletter Sanias 8 mg innehaller laktos
Bromhexin HCI hosttabletter Sanias 8 mg innehaller bland annat hjalpamnet laktos. Om din lakare
har sagt att du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter (laktos), kontakta din lakare innan du eller
ditt barn tar detta lakemedel.
Kontakta din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig eller har gallt tidigare.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Detta lakemedel innehaller inget socker och kan darfor ocksa tas av diabetiker.

Radfraga din lakare om symtomen pa en akut luftvagssjukdom inte snabbt forbattras.
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Anvand alltid detta lakemedel exakt som beskrivet i denna bipacksedel eller som din lakare,
apotekare eller sjukskoterska har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din
lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Den vanliga doseringen ar:

Vuxna och barn over 10 ar
3 ganger dagligen 2 - 2 tabletter.

Barn fran 5 - 10 ar
3 ganger dagligen 2 - 1 tablett.

Detta lakemedel far inte anvandas av barn under 2 ar. Detta lakemedel ar inte lampligt for
anvandning hos barn under 5 ar.

Detta lakemedel borjar verka efter ungefar fem timmar. Nar slemmet lossnar och luftvagarna
rensas, minskar hostan och andningen blir lattare. Det tar nagra dagar innan denna effekt ar
optimal. Sluta darfor inte for tidigt med att ta detta lakemedel.

Anvandningssatt
Ta tabletterna med lite vatten. Du kan dela tabletten i lika stora doser.

Har du anvant for mycket av denna medicin?
Det ar inte sannolikt att symtom uppstar. Om du eller ditt barn anda far besvar, kontakta din
lakare.

Har du glomt att anvanda denna medicin?
Om du eller ditt barn glommer en dos, kan du eller ditt barn helt enkelt fortsatta med nasta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda denna medicin
Att plotsligt sluta anvanda denna medicin orsakar inga problem.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare, apotekare eller
sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven denna medicin ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever nagon av de nedanstaende biverkningarna,
kontakta omedelbart din lakare eller ga omedelbart till akutmottagningen pa ett narliggande
sjukhus:
* Anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioodem (snabbt utvecklande
svullnad av hud, underhud, slemhinnor eller vavnader under slemhinnor) och klada.
* Allvarliga hudbiverkningar (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos).
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Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare):
* Milda biverkningar i mag-tarmkanalen.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare):
* Yrsel
* Smarta i ovre delen av buken.
* lllamaende.
* Krakningar.
* Diarré.
* Svettas.
* Tillfalligt forhdjda nivaer av transaminaser (vissa enzymer), pavisade genom ett blodprov.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
+ Overkanslighetsreaktioner.
* Hudutslag.
* Nasselutslag.

Okand: baserat pa tillgangliga data kan frekvensen inte faststallas:
* Anafylaktiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock, angioodem (snabbt utvecklande
svullnad av hud, underhud, slemhinnor eller vavnader under slemhinnor) och klada.
* Allvarliga hudbiverkningar (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematos pustulos).
* Andndd pa grund av kramp i luftvagsmusklerna (bronkospasm).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara under 25°C, i originalforpackningen for att skydda mot fukt. Forvara utom syn- och
rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen och pa
kartongen efter 'Exp.". Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel pa

ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?
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* Den aktiva substansen i detta lakemedel ar bromhexinhydroklorid. Broomhexine HCI
hostabletter Sanias 8 mg innehaller 8 mg bromhexinhydroklorid per tablett.

» De andra amnena i denna medicin ar: majsstarkelse, laktos, gelatin (E485), talk (E553b)
och magnesiumstearat (E470Db).

Hur ser Broomhexine HCI hostabletter Sanias 8 mg ut och vad finns i en forpackning?
Tabletterna ar vita, har en brytskara och inskriptionen “8 mg"” pa ena sidan och “BROOMHEXINE"
pa den andra sidan.

Tabletterna ar registrerade i blisterforpackningar om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 250 och 500
stycken och i flaskforpackningar om 50, 100, 250 och 500 stycken.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar finns pa marknaden.

Innehavare av forsaljningstillstandet och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstandet

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nederlanderna

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Ltd

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

Malta

Denna medicin ar registrerad i registret under:
RVG 56954 Broomhexine HCI hostabletter Sanias 8 mg, tabletter.

For all information om detta lakemedel, kontakta det ovan namnda foretaget.

Information for anvandaren

Du eller ditt barn har besvar med slemhosta. Detta forekommer i vart klimat till exempel som en
foljd av forkylning. Slemhosta uppstar nar det bildas mer slem i luftvagarna an normalt. Aven
inandning av irriterande amnen, sasom tobaksrok och avgaser, kan orsaka okad slemproduktion.
Detta slem kan vara tjockare och segare an normalt. For att bli av med det overflodiga slemmet
anvander vi en naturlig mekanism: hosta. Men om slemmet ar for tjockt och segt, racker inte
hostan till. Du eller ditt barn hostar, men det kommer upp for lite slem. Det sitter fast. "Slemhosta
ar alltsa egentligen "fastsittande slem". For att underlatta upphostningen maste slemmet tunnas
ut. Broomhexine HCI hosttabletter Sanias 8 mg, tabletter ar en slemlosare. Det tjocka, sega
slemmet lossnar och kan mycket lattare hostas upp.

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2024.
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