. . . V| BERLIN-CHEMIE
Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender Py MENARINI

BROMHEXIN 12 BC

12 mg, Tropfen zum Einnehmen, Losung

Wirkstoff: Bromhexinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéilflich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss BROMHEXIN 12 BC jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

* fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rar bendtigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

- Was ist BROMHEXIN 12 BC und wofiir wird es angewendet?

. Was mijssen Sie vor der Einnahme von BROMHEXIN 12 BC beachten?
- Wie ist BROMHEXIN 12 BC einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mégliche

. Wie ist BROMHEXIN 12 BC aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
BROMHEXIN 12 BC sl ein Bronchosekretolytikum (Arzneimittel zur Schleim-
l8sung bei Atemwegserkrankungen mit zé&ihem Schleim).

Anwendungsgebiet

Zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien und der lunge
mit zéhem Schleim.

BROMHEXIN 12 BC darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie (berempfindlich {allergisch] gegen Bromhexinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von BROMHEXIN 12 BC sind

- wenn Sie ein Magen- oder Zwslffingerdarmgeschwiir haben, da BROMHEXIN 12 BC die Schleim-
hautBarriere von Mogen und Darm beeinflussen kann

- von Séuglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren [Gefahr eines Kehlkopfkrampfes)

~ von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer cusgepréigten

Uberempfindlichkeit der Alemwege einhergehen. Die Inhalation von BROMHEXIN 12 BC kann zu Atem-

not fihren oder einen Asthmaanfall auslésen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von BROMHEXIN 12 BC ist erforderlich

Sehr selten ist iber das Auftrefen von schweren Hautreaktionen wie Stevensdohnson-Syndrom und Lyel-

Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin berichtet worden. Bei Neuauf

freten von Haut- und Schleimhautverénderungen sollie daher unverziiglich &rztlicher Rat eingeholt und die

Anwendung von BROMHEXIN 12 BC beendet werden.

Sie dirfen BROMHEXIN 12 BC erst einnehmen nach Riicksprache mit lhrem Arzt:

- Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit ibermdfiger Sekretansammlung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom, sollle BROMHEXIN 12 BC wegen eines méglichen Sekrefstaus nur unter
arztlicher Kontrolle angewandt werden.

— Bei eingeschrankter Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung (BROMHEXIN 12 BC wird
dann in gréBeren Einnahmeabsténden oder in verminderter Dosis angewendet). Bei schwer gestérter
Nierenfunktion muss mit einer Anreicherung der in der leber gebildeten Abbauprodukte von
BROMHEXIN 12 BC gerechnet werden.

Insbesondere bei léangerfristiger Behandlung sollte die Leberfunktion gelegentlich Uberwacht werden.

Bei Einnahme/Anwendung von BROMHEXIN 12 BC mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitiel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-

delt.

Bromhexin/Antitussiva
Bel kombinierter Anwendung von BROMHEXIN 12 BC und h_us?ensti“enden Mitteln {Antitussiva) kann auf

SRS [ R g S ) P I




ol

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
BROMHEXIN 12 BC ist ein Bronchosekretolytikum [Arzneimittel zur Schleim-
lssung bei Atemwegserkrankungen mit z&hem Schigim).

Anwendungsgebiet

Zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge
mit zéhem Schleim. '

BROMHEXIN 12 BC darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch] gegen Bromhexinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von BROMHEXIN 12 BC sind

- wenn Sie ein Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir haben, da BROMHEXIN 12 BC die Schleim-
hautBarriere von Magen und Darm beeinflussen kann

— von Séuglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren [Gefahr eines Kehlkopfkrampfes)

~ von Patienten mit Bronchialosthma oder anderen Alemwegserkrankungen, ‘die mit einer ausgepréigten
Uberempfindlichkeit der Afemwege einhergehen. Die Inhalation von BROMHEXIN. 12 BC kann zu Atem-

not fihren oder einen Asthmaanfall auslésen. ‘ ‘

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von BROMHEXIN 12 BC ist erforderlich -

Sehr selten ist {ber das Auftreten von schweren Hautreaktionen wie Stevensjohnson-Syndrom und Lyel-

Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin berichtet worden. Bei Neuauf

trefen von Haut und Schleimhautveréinderungen sollle daher unverziiglich érztlicher Rat eingeholt und die

Anwendung von BROMHEXIN 12 BC beendet werden. \

Sie durfen BROMHEXIN 12 BC erst einnehmen nach Ricksprache mit lhrem Arzt: -

- Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit iberméRiger Sekretansammlung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom), sollte BROMHEXIN 12 BC wegen eines méglichen Sekretstaus nur unter
rztlicher Kontrolle angewandt werden.

— Bei eingeschréinkter Nierenfunktion oder einer schweren lebererkrankung (BROMHEXIN 12 BC wird
dann in gréReren Einnchmeabsténden oder in verminderter Dosis angewendet]. Bei schwer gestérter
Nierenfunktion muss mit einer Anreicherung der in der leber gebildeten Abbauprodukte von
BROMHEXIN 12 BC gerechnet werden.

Insbesondere bei léngerfristiger Behandlung sollte die Leberfunktion gelegentlich tberwacht werden.

Bei Einnahme/Anwendung von BROMHEXIN 12 BC mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Bromhexin/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von BROMHEXIN 12 BC und hustenstillenden Mitteln {Antitussiva) kann au
grund des eingeschréinkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation zu
dieser Kombinationsbehandlung besonders sorgfiltig gestellt werden sollte.

Bei Anwendung von Arzneimitteln, die Reizerscheinungen im Magen-Darm-Trakt verursachen, ist eine Ver-
stérkung der Magenschleimhautreizung von BROMHEXIN 12 BC méglich.

Bei Einnahme von BROMHEXIN 12 BC zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme /Anwendung aller Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mit einer Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft beim Menschen liegen bislang keine
Erfahrungen vor, daher darf BROMHEXIN 12 BC in der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risi-
ko-Abwéigung durch den Arzt eingenommen werden. Bromhexin geht in die Mutiermilch dber. Da die Wir-

kungen auf den Séugling unzureichend untersucht sind, darf BROMHEXIN 12 BC in der Stillzeit nicht ein-
genommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Nehmen Sie BROMHEXIN 12 BC immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt BROMHEXIN 12 BC nicht anders verordnet hat.
Bitte haften Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da BROMHEXIN 12 BC sonst nicht richtig wirken
kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche iber 14 Jahren nehmen 3-mal taglich 16 bis 33 Tropfen BROMHEXIN 12
BC [entsprechend téglich 24 bis 48 mg Bromhexinhydrochlorid).

Kinder und Jugendliche zwischen & und 14 Jahren sowie Patienlen unter 50 kg Kérpergewicht nehmen
3-mal taglich 16 Tropfen BROMHEXIN 12 BC {entsprechend t&glich 24 mg Bromhexinhydrochlorid).
Kindern von 2 bis 6 Jahren werden 3-mal Kiglich 8 Tropfen BROMHEXIN 12 BC gegeben (entsprechend
tglich 12 mg Bromhexinhydrochlorid).

Bei eingeschrankter Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung sollte die Dosierung entspre-
chend vermindert werden. Fragen Sie hierzu bitte thren Arzt.

Hinweis:

Die Zufuhr von geniigend Flussigkeit kann sinnvoll sein.

Dauer der Anwendung:

Die Daver der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und sollte vom behandeln-
den Arzt enfschieden werden. Wenn sich ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 — 5 Tagen keine
Besserung eintritt, sollten Sie einen Arzt aufsuchen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von BROMHEXIN 12 BC zu stark oder zu schwach ist.




& WEITERE INFORMATH

Wenn Sie eine grofere Menge BROMHEXIN 12 BC eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung sind in der Regel keine Krankheitsanzeichen, die Uber die normalen Nebenwir-
kungen hinausgehen, zu erwarten. Sollte es zu schweren Krankheitszeichen kommen, kann eine Kreis-
laufiiberwachung und ggf. eine an den Krankheitszeichen orientierte Behandlung notwendig sein. Falls
ein Kleinkind erhebliche Mengen von BROMHEXIN 12 BC verschluckt hat, wenden Sie sich bitte an den
néichst erreichbaren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von BROMHEXIN 12 BC vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie einmal vergessen haben, BROMHEXIN 12 BC einzunehmen, oder zu wenig eingenommen
haben, setzen Sie bitte beim nachsten Mal die Einnahme von BROMHEXIN 12 BC, wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von BROMHEXIN 12 BC abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit BROMHEXIN 12 BC nicht ohne Riicksprache mit threm Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschiechtern,

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NERENWIRKUNGEN SIND MOGUCH?E

Wie dlle Arzneimittel kann BROMHEXIN 12 BC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
freten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegr:

Haufig: weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

;Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, Selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten s aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

@r selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelren, (ﬂﬂleﬁch Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MafBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
BROMHEXIN 12 BC nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Generdlisierte Stérungen:

gelegentlich (2 0,1 % — < 1 %): Uberempfindlichkeitsreakfionen: Hautausschlag, Haut- und Schleimhaut-
schwellung (Angiocedem), Atemnot, Juckreiz, Nesselsucht [Urticaria)

sehr selten (< 0,01 %) anaphylaktische Reakfionen bis hin zum Schock (schwere Form der Uberem-
pfindlichkeitsreaktion)

Haut:
sehr selten (< 0,01 %): Auftreten von schweren Hautreaktionen wie Stevensjohnson-Syndrom und Lyell-Syn-
drom in zeiflichem Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin (siehe auch Abschnitt 2.)

BROMHEXIN 12 BC kann bei Séuglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen

mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Gegenmafinghmen )
Bei Auftreten der ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf BROMHEXIN 12 BC nicht

nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an den néchst erreichbaren Arzt,

Andere magliche Nebenwirkungen

Generadlisierte Stérungen
gelegentlich (2 0,1 % - < 1 %): Fieber

Magen-Darm-Traks:

gelegentlich (= 0,1 %= <1 %}: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchiall

Informieren Sie bitte lhren-Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

. WIE IST BROMHEXIN 12 BC AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Autbewahrungsbedingungen :
Nicht unter 15°C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Haltbarkeit nach Offnen des Behdlinisses: 3 Monate

Was BROMHEXIN 12 BC enthdilt:
Der Wirkstoff ist Bromhexinhydrochlorid.

1 ml Lasung BROMHEXIN 12 BC (25 Tropfen) enthdlt 12 mg Bromhexinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
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. —on INebenwirkungen betroften sind, nehmen Sie
—— s weiter ein und suchen Sie thren Arzt moglichst umgehend auf.

Generalisierte Stérungen:

gelegentlich (2 0,1 % ~ < 1 %} Uberempfindlichkeitsreaktionen: Houtausschlag, Haut- und Schleimhaut
schwellung [Angiooedem|, Atemnot, Juckreiz, Nesselsucht (Urticaria)

sehr selien {< 0,01 %): anaphylaktische Reaktionen bis hin zum Schock (schwere Form der Uberem-
phindlichkeitsreaktion)

Haut: ‘

sehr selten {< 0,01 %}: Aufireten von schweren Hautreaktionen wie Stevensjohnson-Syndrom und Lyelt-Syn-
drom in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhesxin {siehe auch Abschnitt 2.)
BROMMEXIN 12 BC kann bei Stuglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen
mit der Folge schwerer Atemsidrungen. ‘

GegenmaBnohmen .
Bei Aufireten der ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreokiion darf BROMHEXIN 12 BC nicht

nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an den néchst erreichbaren Arzt.
Andere mégliche Nebenwirkungen

CGeneralisiente Stérungen

gelegentlich (20,1 % — < 1 %): Fieber

Magen-DarmTrakt: '
gelegentlich (2 0,1 % = < 1 %}: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheb-

lich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nich in dieser Gebrauchsintormation ange-
geben sind.

Arzneimitiel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem aut dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” ange-
gebenen Vedalidatum nicht mehr verwenden. Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzien Tag des Monats.

Autbewahrungsbedingungen :
Nicht unter 15°C logem!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Haltbarkeit nach Offnen des Behdlinisses: 3 Monate

Was BROMHEXIN 12 BC enthlt:
Der Wirkstoff ist Bromhexinhydrochlorid.
T mi 16sung BROMHEXIN 12 BC (25 Tropfen} enthalt 12 mg Bromhexinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasserkreie Citronenséure {Ph.Eur.), Minzdl, Propylenglycol, Gereinigtes Wasser

Wie BROMHEXIN 12 BC aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, leicht viskose Flilssigkeit; nohezu farblos bis schwach gelblich, grinlich in efikettierter Braunglasfla-
sche mit Tropfeinsatz und Schraubverschiusskappe.

Originalpackung mir 30 ml Lasung (NT)

Criginalpackung mit 50 ml [8sung (N2}

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Berin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, D - 12489 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt berarbeitet: Juni 2006.
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