sp.zn. sukls399403/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Bromhexin KM 8 mg/ml peroralni kapky, roztok
bromhexin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare nebo

lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

- Pokud se do 4 az 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Bromhexin KM a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bromhexin KM uZivat
3. Jak se pripravek Bromhexin KM uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Bromhexin KM uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Bromhexin KM a k ¢emu se pouZiva

Bromhexin KM je 1é€ivy piipravek ke zkapalfiovani a rozpousténi hlenu pfi onemocnénich dychacich cest,
zejména s dlouhodob¢ pretrvavajici tvorbou hustého hlenu.

Bez porady s lékafem se piipravek uziva pii akutnich onemocnénich pridusek a plic, spojenych s tvorbou
vazkych hlent.

Pouze po porad¢ s 1ékafem se piipravek uziva pii chronickych onemocnénich pridusek a plic, spojenych s
tvorbou vazkych hleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Bromhexin KM uZivat

Neuzivejte pripravek Bromhexin KM:
e jestlize jste alergicky(a) nabromhexin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6),
e u onemocnéni zaludku nebo dvanactniku, nebot’ Bromhexin KM muze ovlivnit slizni¢ni bariéru
zaludku a stiev,
e v obdobi kojeni,
e u déti mladsich 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Bromhexin KM se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s podavanim bromhexinu byla zaznamenana hlaSeni zdvaznych koznich reakci. Jestlize se u Vas
vyskytne kozni vyrazka (véetné poskozeni na sliznici st, hrdla, nosu, o¢i nebo pohlavnich organti), prestante

Bromhexin KM uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Bez ptedchozi konzultace s lékafem neuzivejte Bromhexin KM:
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e pfi porusené motorice (hybnosti) pridusek, ktera je doprovazena nadmérnou tvorbou sekretu (napf.
maligni cilidarni syndrom), kde mtze dojit k ucpani dychacich cest sekretem,

e u poruchy funkce ledvin nebo u téZkych onemocnéni jater, kdy lze Bromhexin KM uZivat pouze
v delSich intervalech nebo ve snizenych davkach, protoze odbouravani jeho metabolickych produkti
predstavuje zvySenou zatéz jater.
Zejména pii dlouhodobé 1écbé se doporucuje kontrolovat jaterni funkce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bromhexin KM
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozné budete uzivat.

Uzivani antibiotik (napf. erytromycin, cefalexin, oxytetracyklin, ampicilin, amoxicilin) v kombinaci
s bromhexin-hydrochloridem vede ke zlepSenému pfechodu antibiotik do plicni tkané.

Bromhexin/léky potlacujici kasel

Pfi soucasném uzivani piipravku Bromhexin KM s léky potlacujicimi kaSel (antitusiky) maze dojit k
nebezpecnému hromadéni hlenu v dychacich cestach v diisledku naruSeni kaslaciho reflexu. Proto mé byt
vhodnost této kombinace 1ékd obzvlasté peclivé posouzena a o soucasném uzivani musi rozhodnout 1ékar.

Pti soucasném podavani 1ékt, které mohou byt pfi¢inou podrazdéni traviciho traktu, je mozné predpokladat
zesileny efekt podrazdéni zaludec¢ni sliznice.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

S pouzitim tohoto ptfipravku v dobé téhotenstvi u lidi nejsou dosud k dispozici zddné zkuSenosti. Z tohoto
diivodu Ize Bromhexin KM v t&hotenstvi uzivat pouze po piisném zvazeni v§ech rizik a vyhradné na doporuceni
l€kare.

Kojeni
Bromhexin-hydrochlorid pfechazi do lidského matetrského mléka. Vzhledem k této skutenosti a rovnéz kvili
obsahu alkoholu se Bromhexin KM nesmi uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ucinky naschopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou znamy. Ridi¢i a osoby obsluhujici stroje by méli mit na
paméti, Ze piipravek obsahuje alkohol.

Pripravek Bromhexin KM obsahuje sacharézu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy
ptipravek uzivat.

Piipravek Bromhexin KM obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 338 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml, coz odpovida 42 % (obj.)
alkoholu. Mnozstvi alkoholu v maximalni jednotlivé davce 2 ml (46 kapek) tohoto 1é¢ivého pripravku
odpovida méné nez 18 ml piva nebo 8 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto lé¢ivém piipravku
nema zadné znatelné ucinky.

Pripravek Bromhexin KM obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni jednotlivé dédvce 2 ml, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.
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3. Jak se pripravek Bromhexin KM uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Vas lékar nepredepiSe jinak, uZiva se Bromhexin KM nasledovné:
Dospéli a dospivajici nad 14 let:
3x denné¢ 23 — 46 kapek (odpovida denni davce 24-48 mg bromhexin-hydrochloridu)

Dospivajici 12—14 let a pacienti s télesnou hmotnosti pod 50 kg:
3 x denn¢ 23 kapek (odpovida denni davce 24 mg bromhexin-hydrochloridu)

Pro déti do 12 let jsou k dispozici Bromhexin KM kapky bez alkoholu.

Zpusob podéni:
Bromhexin KM se uziva peroraln€ (usty) po jidle s dostateénym mnozstvim tekutin (napf. s vodou). Uvoliiovani
hlent je podporovano podavanim dostate¢ného mnozstvi tekutin.

Délka 1écby:
Délka 1écby je individualni a fidi se druhem a z&vaznosti onemocnéni ¢i doporuc¢enim Iékare.

Pokud se do 4 az 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Bez konzultace s Iékatem neuzivejte pripravek déle nez 4-5 dni. Jestlize je onemocnéni doprovazeno horeckou,
jestlize vykaslavate hlen s pfimési krve ¢i hnisu nebo pokud se objevi jakékoliv jiné neobvyklé potiZe, je nutné
poradit se s lékarem.

Chronické onemocnéni (napf. chronicky zanét pridusek) vyzadujici dlouhodobé podavani piipravku, se musi
fidit pokyny lékafe.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Bromhexin KM, neZ jste mél(a)

Pti predavkovani nebo nahodném poziti (napf. ditétem) Ize ocekavat nezadouci u€inky a je nutna porada s
lékatfem. V tézSich piipadech mize dojit i k obéhovym potiZim.

Poziti velkého mnozstvi piipravku Bromhexin KM miize vést, obzvlasté u malych déti, k otravé alkoholem a
pifipadné i k ohroZeni Zivota.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Bromhexin KM

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého I1ékare ¢i 1ékarnika.
4. MozZné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Vyhodnoceni nezadoucich ucinku a jejich Cetnosti vyskytu:

Casté: mohou postihovat az 1 osobu z 10
e pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni, prijem

Méné casté: mohou postihovat az 1 osobu ze 100
e zvySeni teploty a tfesavka, dusnost
e ptfechodné zmény v hodnotach jaternich testti (AST)

Vzacné: mohou postihovat az 1 osobu z 1 000
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e reakce z piecitlivélosti
e vyrazka, koptivka

Velmi vzacné: mohou postihovat az 1 osobu z 10 000
e aktivizace existujiciho dvanactnikového nebo zalude¢niho viedu

Neni znamo: z dostupnych udajii nelze ¢etnost urcit
o anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), angioedému
(rychle se sitici otok ktize, podkoznich slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni
e zavazné nezadouci kozni reakce (v€etné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemozni pustuldzy).

Opatieni pii vyskytu nezadoucich ucinki
Pti prvnich znamkach reakce ptecitlivélosti (viz vy$e) musite piestat uzivat Bromhexin KM. V takovém ptipadé
kontaktujte ihned svého l1ékare ¢i nejblizsi pohotovost.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZzddoucich ucinka, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich u¢inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Bromhexin KM uchovavat
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé lahvicky za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Bromhexin KM obsahuje

Lécivou latkou je bromhexin-hydrochlorid.

Jeden ml roztoku (23 kapek) obsahuje 8 mg bromhexin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: CiSténa voda, ethanol (96%), sacharosa, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova 36%, dihydrogenfosforecnan draselny,

aroma: badyanikova silice (bez estragolu), levomentol, tymidnova silice, anyzova silice, silice maty rolni,

blahoviénikova silice

Obsahuje 42 % (obj.) alkoholu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak piipravek Bromhexin KM vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek je Ciry, svétle nazloutly roztok.

Velikosti baleni: 20 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2,

53783 Eitorf, Némecko

Vyrobce

KM Pharma GmbH
Xavier-Vorbriiggen-Str. 6
98694 Ilmenau

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 11. 2025
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