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Darman vasitasinin istifadasi {izra talimat (xastalor iigiin)

Bu darman preparatindan istifade etmozdon avval iglik veragesini tam va diqgatls oxuyun,

¢linki, burada Sizin ti¢lin vacib malumatlar vardir.

Hamisoe bu dermani bu iglik varagasinda tasvir olundugu kimi va ya hakiminizin va ya aczag¢inizin siza
dediyi qaydada qabul edin.

. Bu iglik varagasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.
. Ogor alava suallariniz varsa, miialica hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.
. Har hansi slava tasirlor meydana ¢ixdigi zaman miialica hakiminiza va ya aczagiya miiraciat

edin. Bunlara bu i¢lik varagasinda tosvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlor da aiddir. "©lava
tosirlori" bolmasina baxin.

. Oziiniizii yaxs1 hiss etmirsinizsa va ya 4-5 giindon sonra daha pis hiss edirsinizss, miitlaq hokima
miiraciat etmalisiniz.

BROMHEKSIN 4 BERLIN-HEMI peroral gobul iigiin mahlul
BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Bromhexine hydrochloride

Toarkibi

Tasiredici madda: 5 ml mahlulun tarkibinds 4 mq bromheksin hidroxlorid var.

Komakgi maddalar: maltilol (E965), benzoy tursusu (E210), arik dadli toz, susuz limon tursusu,
tamizlonmis su.

Tasviri
Usaqglara dayaniqh plastik qapaq ve &l¢ii qasig: ilo birlikde taqdim olunan kahraba rangli siise qabda
soffaf, rangsiz, azca yapsiganliga malik olan mahluldur,

Farmakoterapevtik qrupu
Oskiirak va soyuqdayma aleyhins preparatlar, Mukolitiklar.
ATC kodu: ROSCB02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Bromhexin 4 Berlin-Chemie bronxosekretolitik preparatdir (tonaffiis yollarinin ¢atin ifraz olunan
balgom ilo miisayiot olunan xastaliklarinds balgamin durulasdirilmasi {igiin istifads olunan darman
preparati).

Farmakodinamikast

Brombheksin bitki mangali aktiv madda olan vasisinin sintetik tSromasidir. Bronxial trakt saviyyasinda
hoyata kegirilon sekretolitik vo sekretomotor tasira malikdir. Heyvanlar {izarinds aparilan tadgiqatlar
gOstarmisdir ki, bu dorman bronxial sekresiyada seroz komponentin nisbatini artirir. Balgamin
daginmasinin &zliiltiytin azalmasi va kirpikli epitelin aktivlasmasi ils tagviq edildiyi diistintiliir.



Bromheksinin istifadesi fonunda bslgamds va bronxial sekresiyada antibiotiklorin amoksisillin,
eritromisin va oksitetrasiklin konsentrasiyasinda artim miisahids olunur. Bu tasirin klinik shamiyyati
aydinlasdirilmamigdir.

Farmakokinetikasi

Peroral gabuldan sonra bromheksin demoak olar ki, tamamils sorulur, yarimpargalanma dovrii taqriban
0,4 saatdir. Plazmada maksimal konsentrasiyamin yaranma vaxti (TCmax) — 1 saatdir. “Ilk kegid” effekti
taxminan, 80%-dir. Proses zamani bioloji aktiv metabolitlar amala galir. Plazma ziilallari ilo birlogmasi
99%-dir.

Plazma konsentrasiyasinin azalmasi ¢oxfazali xarakter dasiyir. Tesir miiddatini baga vuran
yarimpargalanma dovrii taxminan 1 saatdir. Bundan slava, son yarimpargalanma dovrii toxminan 16
saatdir. Bu, toxumalarda az miqdarda bromheksinin yenidsn paylanmasi ilo olagadardir. Paylanma
hacmi har kq badan ¢akisi iiglin toaxminan 7 1 taskil edir. Bromheksinin orqanizmdas toplanmasi bas
vermir.

Brombheksin plasentadan kegir va onurga beyni mayesina va ana stidiina kegir.

Metabolitlar garaciyards amals goaldiyi tiglin ifrazat, asasan, boyraklar vasitasile hayata kegirilir.
Zilallar ilo yiiksok doaracads birlogma va bdyiik paylanma hacmi, hamg¢inin toxumalardan gana tokrar
paylanmanin yavas olmasi sobabindan, dializ va ya macburi diurez vasitasila bromheksinin shamiyyatli
daracads xaric edilmasi gdzlanilmir.

Agir garaciyar xostoliyi zamani ilkin maddenin klirensinin azalmasi gozlenilir. Kaskin byrok
catismazhigi halinda bromheksinin metabolitlarinin yarimxaricolma ddvriiniin uzanmas: istisna edilo
bilmaz. Bromheksinin madadas fizioloji seraitda nitrozasiyasi mimkiindiir.

Istifadasino gostarislar
Bromhexin 4 Berlin-Chemie bronxlarin va agciyarlarin ¢atin ayrilan balgom ilo miisayiat olunan kaskin
va xroniki xastaliklorinds balgamin durulasdirilmas li¢iin istifads olunur.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini qabul etmayin:

- Brombheksin hidroxlorid va ya bu dormanin torkibinds olan hor hans: digor maddays qarst
allergiyaniz varsa (“Tarkibi” bolmasinds geyd olunub).

- Ogoar kdrpanizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa.

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat todbirlari

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini qabul etmazdan avval miialics hakiminizlo vo ya aczagi ilo
maslohatlagin.

Bromheksin hidroxloridinin istifadasi ilo bagli agir dari reaksiyalar1 barade malumatlar qeyds alinib.
Ogor sizdo dori sopgilori (agiz, bogaz, burun, goézlar, cinsiyyat orqanlari kimi selikli gisalarin
zadalonmasi daxil olmaqgla) meydana goloerse, Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin istifadasini
dayandirin va darhal hakiminizls slags saxlayin.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini yalniz hokiminizla maslahatlogdikdan sonra gabul etmalisiniz:
- Ogor siz mada va ya onikibarmaq bagirsagin xorasindan aziyyat ¢akirsinizss vo ya kegmisds
- oziyyast ¢okmisinizsa, Bromhexin 4 Berlin-Chemie mado vo bagirsagin selikli gisasinin baryer
funksiyasina tasir gostars bilar.

- Bronxlarin, haddindan artiq ifrazat yigilmasi ilo miisayiot olunan bozi nadir xastaliklori
(masalan, birincili siliyer diskineziya) zamani. Bu hallarda, balgamin miimkiin yigilmas: sababindan
Bromhexin 4 Berlin-Chemie yalniz hakim nazarati altinda istifads edilmalidir,

- Boyrak funksiyasinin pozulmasi va ya agir qaraciyar xastaliyi zamani Bromhexin 4 Berlin-
Chemie daha sonra hakimin gostarisi ilo daha uzun fasilslarls va ya azaldilmis dozalarda istifads olunur.
Boyrok funksiyasinin ciddi sokilde pozulmasi halinda, Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin
par¢alanma mohsullarinin qaraciyards toplanmasi miimkuindiir.

Xiisusilo uzun middatli mualico zamani qaraciyar funksiyasina vaxtasiri nazarat edilmalidir.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin tarkibinda benzoik tursusu va maltit var.



Bu darmanin har l¢ii qasiginda 5 mq benzoik tursusu var.

Benzoik tursusu yeni dogulmus korpalorda (4 haftoya qador) sariligi (dori ve gozlorin saralmasi)
giiclondira bilor. Bu dormanin torkibinds maltit var. ©gor hokiminiz bazi sokar névlarina qars:
dézlimsiizlilyiiniiz oldugunu bildiribss, bu darmani gabul etmazdan avval hokiminizls slags saxlayin.
Maltit yiingiil isladici tasir gdstora bilor. Maltitin kalorifik dayari 2,3 kkal/q taskil edir.

Usaqlar va yeniyetmalar
Bromhexin 4 Berlin-Chemie 2 yasa gadar usaglarda yalniz hokim nazarati altinda istifads edilmalidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Ogar har hansi digar dsrman vasitasi gabul edirsinizss, bu yaxinlarda gabul etmisinizss va ya gabul eda
bilarsinizsa, bu baradas hokiminiza va ya aczaginiza malumat verin.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie &skiirok aleyhina dormanlar ilo birlikds istifado edildikds, 6skiirak
refleksinin pozulmasi sababindan tahliikali sekresiya yigilmasi bag vera bilar vo bu o demakdir ki, bu
dormanlarin birga miialicasi ila bagh gostarislar xiisusila diqgatls aragdirilmalidir.

Mada-bagirsaq traktinda qiciqlanma slamatlarina sabab olan dermanlar istifadas edildikds, Bromhexin 4
Berlin-Chemie preparatinin istifadasi ila madanin selikli gisasinin giciqlanmasinin artmasi miimk{indiir.

Hamilalik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik vo laktasiya dévriindoa, hamginin ehtimal edilen va ya planlasdirilan hamilalik zamani, bu
preparati gabul etmozdan avval maslohat ligiin hakima va ya aczagiya miiraciat edin.

Indiys gadar bu dormanin hamils insanlarda istifadasi ils bagl tacriibs yoxdur, buna gérs do Bromhexin
4 Berlin-Chemie hamilslik dovriinds yalmz hokim terafindan ciddi fayda/risk qiymotlondirmasindan
sonra gabul edilmalidir va hamilaliyin ilk {i¢ ayinda tévsiya edilmir.

Bromheksin ana siidiine kegir. Buna gora do, Bromhexin 4 Berlin-Chemie ana siidii ilo qidalandirma
zamani gabul edilmomalidir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliiksli mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Bromhexin 4 Berlin-Chemie naqliyyat vasitalorini va mexanizmlari idara etmak gabiliyyatins heg bir
tasir géstormir vo ya ciizi tasir gostorir.

istifads qaydasi vo dozasi

Har zaman bu preparati miialica hakiminin va ya aczaginin tévsiyslarina uygun dagiqlikls gabul edin.
Ogor Sizda siibhalor olarsa, miialica hokimi va ya aczag1 ilo maslahatlasin.

Dozalanmasi

T&vsiys olunan doza asagidaki cadvelda atrafli tasvir edilmisdir:

Istifadagilar Dozalanmasi

14 yasdan yuxari béyiiklar va Giinda 3 dafs 2-4 6lgii qasig

yeniyetmalor (giindalik 24-48 mq bromheksin hidroxloridin migdari ila eynidir)
6 yasdan 14 yasa qodor usaglar va Giinda 3 dafs 2 6l¢ti qasigi

yeniyetmalar, hamginin badan ¢akisi 50 | (giindalik 24 mq bromheksin hidroxloridin migdari ils eynidir)
kg-dan az olan xastalor
6 yasa gadar usaqlar Giinda 3 dafa 1 6lgii qasig

(giindalik 12 mq bromheksin hidroxloridin miqgdart ils eynidir)

Bu dorman bdyrak funksiyasinin pozulmasi va ya agir qaraciyar xastaliyi halinda daha uzun fasilalarla
va ya azaldilmis dozada istifads edilmalidir. Bu barads hakiminizdan sorusun.

Istifads qaydast

Peroral qabul ti¢iin mahlul.

Pakets 5 ml 6lgii gasigi slava olunur. Olgmo gasigimin koémayi ilo Bromhexin 4 Berlin-Chemie
dozalay1n.

Qeyd

Kifayat gader maye gabulu faydali ola bilar.

Istifads miiddati



Istifads miiddati xastaliyin xarakteri va kaskinliyindan asilidir va sizi miialica edan hakim tarafindan
qgorar verilmolidir.

Simptomlarinmiz 4-5 giindan sonra pislagarsa va ya yaxsilagsmazsa, hokima miiraciot etmalisiniz.
Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin tesirinin ¢ox giiclii ve ya ¢ox zaif oldugunu diisiiniirsiiniizsa,
hokiminiz va ya aczaginiza miiraciat edin.

Ogor Siz Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa:

Buraxilan dozanin kompensasiyas! ti¢iin ikiqat doza qabul etmayin.

Ogar Siz Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatimi gabul etmayi unutmusunuzsa va ya ¢ox az qabul
etmisinizss, zohmoat olmasa, novbati dofs Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini doza tslimatinda
tasvir olundugu kimi gobul etmays davam edin.

dlava tasirlari

Biitiin dorman vasitalari kimi, Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparati alava tasirlars sabab ola bilar, lakin,

bunlar hamida miisahide olunmur.

Asagida geyd olunan olave tosirlorden birina moruz qalmisinizsa Bromhexin 4 Berlin-Chemie

preparatini qabul etmayin vo miimkiinsa darhal hakiminiza miiraciat edin.

Bazan (100 adamdan 1-da miisahids oluna bilar)

- Qizdirma

- Urakbulanma, qarin agrisi, qusma, ishal

Nadir (1000 adamdan 1-da miigahida oluna bilor)

- Yiiksok hassasliq reaksiyalart (masalon, nafas almaqda ¢atinlik)

- Sopgi, 6vra

Namalum (movcud malumatlara asasan tezliyi taxmin etmak miimkiin deyil)

- Anafilaktik reaksiyalar, o climladon anafilaktik sok, angionevrotik 6dem (dari, darialti, selikli gisa va
ya submukozal toxumalarin siiratla sismasi) va gasinma

- Kaskin deri reaksiyalari (o ctimladan ¢oxformali eritema, Stivens-Conson sindromu/toksik epidermal
nekroliz va kaskin timumilasdirilmis ekzantematoz pustulyoz).

Haddindan artiq hassasliq reaksiyasinin ilk alamatlorinds va ya dari va selikli qisada yeni dayisikliklor

bas verdikda, Bromhexin 4 Berlin-Chemie yenidan qabul edilmamalidir. Bu vaziyyatds darhal an yaxin

hakima miiraciat edin.

Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Sizda har hansi alava tasirlar meydana ¢ixdig1 zaman miialics hokiminas va ya aczagiya miiracist edin.

Bunlara, hamginin bu i¢lik varaqasindas tasvir edilmamis har hansi miimkiin alava tasirlor do daxildir.

Olava tasirlor barade malumat vermakls Siz, bu dorman preparatinin tahliikasizliyi barada daha ¢ox

malumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin agilmasi zamani adaten tasvir olunan alava tasirlordon kenara gixan heg bir xastalik
slamati gozlonilmir. Xastaliyin alamatlari agir olarsa qan dévraninin vaziyyastinin monitoringi vo zaruri
hallarda bu tozahtirlara uygun miialics talab oluna bilar.

Ogar korpa bdylik migdarda Bromhexin 4 Berlin-Chemie darmani udubsa, zohmat olmasa, an yaxinligda
olan hokima miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasinin simptomlari

Insanlarda bu giina qadar tahlitkali olan doza haddinin agilmasi hallari melum deyil.

Bromheksinin doza haddinin asilmasi hallari olan 25 hadisadan dérdiinds qusma, hamginin ii¢ usagda
stiurun bulaniqhigy, ataksiya, diplopiya, yiingiil metabolik asidoz va taxipnoe oldugu ila bagl bir tadgiqat
dorc edilmisdir. Korpalarda 40 mg-a gadar bromheksin gabul edildikdon sonra, hatta zorarsizlosdirmo
prosedurlar1 apariimadan belo simptomlar amals galmayib.

insanlarda xroniki toksiklik potensiali olmasina dair heg bir siibut tapilmamisdir.

Doza haddinin asilmasindan sonra terapevtik tadbirlar,



Doza haddinin asilmas: hallarindan sonra qan dévraminin monitoringi va ehtiyac olduqda simptomatik
terapevtik todbirlor gostorigdir. Bromheksinin agag: toksikliyino gors adaton, sorulmasin azaltmaq va
ya xaric olmasim siiratlondirmok kimi invaziv tadbirlordon imtina etmok olar. Bundan alava.
farmakokinetik xiisusiyyatlorina gora (yiliksok paylanma hocmi, yavas yenidon paylanma proseslari va
ziilallarla birlosma saviyyasinin yiiksok olmasi) dializ va ya macburi diurezlo xaric edilmasina da
shamiyyatli tasiri gézlonilmir.

2 yasdan yuxar usaqlarda, hotta yiiksok doza gobulundan sonra bels, 80 mg-a godor bromheksin
hidroxlorid (masalon, 100 ml BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE) gobul edildikdo yalmz yiingiil
simptomlar gézlonildiyi iigilin zararsizlagdirma prosedurlarindan imtina etmak olar, daha kigik usaglarda
isa miivafiq hadd 60 mq bromheksin hidroxlorid saviyyssinds miiayyen edilir (6 mq/kq badan ¢akisi).

Qeyd:
Doza haddinin asilmasi hallarinda kémoakgi maddalarin do miimkiin tasirlari nazara alinmalidir.

Buraxilis formasi
60 ml moahlul siisa flakonda. 1 flakon polipropilendon hazirlanmig ve 1,25 ml (%4), 2,5 ml (2) vo 5 ml
(qasigin kanar1) 6l¢ii xatlorina malik 6l¢ii gasig1 va iglik veraga ils birlikda karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma saraiti
30°C-dan yuxar1 olmayan temperaturda va usaglarin ali gatmayan yerdo saxlamaq lazimdhr.

Yararhhq miiddati

Flakon gapag1 agilmamis qabda: 3 il.

Flakon gapagi agildigdan sonra: 6 ay.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatimi qeyd olunan yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifado
etmoyin. Istifade miiddati hamin ayin son giiniino aiddir.

He¢ bir dorman vasitesini kanalizasiyaya vo ya meigot tullantilarina atmaymn. Lazimsiz dorman
vasitosinin utilizasiyasi1 barads aczag1 ilo maslohatlogin. Bu tadbirlar straf miihiti qorumaga kémok edir.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

istehsalgi/Qeydiyyat vasigasinin sahibi
BERLIN-CHEMIE AG.

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Almaniya.



