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Darman vasitosinin istifadosi tizrs tolimat (xostalar {igiin)

Bu dorman preparatindan istifads etmozdon avval iclik veraqasini tam va diqqatls oxuyun,

¢iinki, burada Sizin {iglin vacib malumatlar vardir.

Homisa bu dermam bu iglik varagasinds tesvir olundugu kimi ve ya hokiminizin vs ya sczaginizin size
dediyi qaydada gabul edin.

. Bu i¢lik varagasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.
. Ogoar slave suallarniz varsa, milalico hakiminiza v ya aczagtya miiracist edin.
. Hor hansi slava tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialica hokiminizo ve ya aczagiya miiraciat

edin. Bunlara bu iglik veragesinds tasvir edilmayan hor hans: miimkiin slava tesirlor do aiddir. "Olava
tasirlori" bélmosina baxin.

. Oziiniizii yaxsi hiss etmirsinizss vo ya 4-5 giindon sonra daha pis hiss edirsinizss, miitlaq hakims
miiraciot etmalisiniz.

BROMHEKSIN 4 BERLIN-HEMI peroral gabul {igiin mshlul
BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE

Beynolxalq patentlagdirilmomis adi: Bromhexine hydrochloride

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

Komakei maddalar: maltilol (E965), benzoy tursusu (E210), arik dadlh toz, susuz limon tursusu,
tomizlonmis su.

Tasviri
Usagqlara dayanigli plastik qapaq ve &lgti qasig ils birlikda taqdim olunan kohraba rangli siigs qabda
saffaf, rangsiz, azca yapsiganhiga malik olan mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Oskiirak vo soyugdoyma osleyhina preparatlar, Mukolitiklor.
ATC kodu: RO5CB02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Bromhexin 4 Berlin-Chemie bronxosekretolitik preparatdir (tonoffiis yollarimin ¢stin ifraz olunan
balgam ila miisayiat olunan xastaliklarinds balgamin durulagdirilmasi ti¢lin istifads olunan darman
preparatt).

Farmakodinamikas:

Bromheksin bitki mangali aktiv madds olan vasisinin sintetik téramasidir. Bronxial trakt saviyyasinda
hayata kegirilon sekretolitik va sekretomotor tosire malikdir. Heyvanlar tizerinds aparilan tadqiqatlar
gostormisdir ki, bu dorman bronxial sekresiyada seroz komponentin nisbatini artirir. Balgamin
dasmmasinin 6zliililyilin azalmas: va kirpikli epitelin aktivlasmasi ila tagviq edildiyi diigiiniilir.



Bromheksinin istifadasi fonunda balgamdo vo bronxial sekresiyada antibiotiklorin amoksisillin,
eritromisin vo oksitetrasiklin konsentrasiyasinda artim miisahids olunur. Bu tosirin klinik shamiyyati
aydinlagdirilmamusdar.

Farmakokinetikasi

Peroral gabuldan sonra bromheksin demsk olar ki, tamamils sorulur, yarimparcalanma dovrii tagriban
0,4 saatdir. Plazmada maksimal konsentrasiyanin yaranma vaxti (TCimax) — 1 saatdir. “Tlk kegid” effekti
taxminan, 80%-dir. Proses zaman bioloji aktiv metabolitlar omala galir. Plazma ziilallart ilo birlasmasi
99%-dir.

Plazma konsentrasiyasimin azalmasi goxfazali xarakter dagiyr. Tasir miiddatini basa wvuran
yarmmparcalanma dovrii texminen 1 saatdir. Bundan alava, son yarimpargalanma dovril taxminan 16
saatdir, Bu, toxumalarda az miqdarda bromheksinin yeniden paylanmast ilo alagadardir. Paylanma
hacmi hor kq baden ¢akisi tigiin taxminon 7 1 tagkil edir. Bromheksinin organizmds toplanmasi bag
Vermir.

Bromheksin plasentadan kegir va onurga beyni mayesino vo ana siidiins kegir.

Metabolitlor garaciyards amalo galdiyi liglin ifrazat, osasan, boyraklar vasitasila hoyata kegirilir.
Ziilallar ilo yiiksok doracads birlesma va bdyiik paylanma hacmi, homginin toxumalardan gana takrar
paylanmanin yavas olmasi sababindan, dializ va ya macburi diurez vasitosila bromheksinin shamiyyatli
daracada xaric edilmasi gozlonilmir.

Agir qaraciyor xastoliyl zamam ilkin maddonin klirensinin azalmas1 gozlonilir. Koskin boyrok

catismazhigi halinda bromheksinin metabolitlorinin yarimxaricolma dévriiniin uzanmas: istisna edilo
bilmaz. Bromheksinin madada fizioloji saraitds nitrozasiyasi miimkiindiir.

Istifadasine gostarislor
Bromhexin 4 Berlin-Chemie bronxlarin va agciysrlarin ¢otin ayrilan balgam ilo miisayiat olunan kaskin
va xroniki xastoliklorinda balgamin durulagdirilmasi tigiin istifads olunur.

Oks gostarislar

Asagidaki hallarda Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini gobul etmayin:

- Bromheksin hidroxlorid va ya bu dermann tarkibindo olan hor hansi digar maddaya qarsi
allergiyaniz varsa (“Tarkibi” bolmasinda geyd olunub).

- Ogor kérpanizi ana siidi ilo gidalandinrsmizsa.

Xiisusi gostariglor va ehtiyat todbirlari

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatin1 gabul etmazdan avval miialica hokiminizle vo ya aczagt ilo
moaslahatlasin.

Bromheksin hidroxloridinin istifadasi ilo bagl agir deri reaksiyalari barads malumatlar geyds alinib.
Ogor sizds dori sopgileri (agiz, bogaz, burun, gozler, cinsiyyat organlari kimi selikli gisalarin
zadalonmasi daxil olmagla) meydana golorss, Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin istifadoasini
dayandirin va dorhal hakiminizls slags saxlaym.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini yalmz hokiminizlo maslahatlagdikdan sonra gabul etmolisiniz:
- Ogar siz mads vo ya onikibarmaq bafirsagim xorasindan aziyyat ¢okirsinizse ve ya kegmisds
~ oziyyst ¢ekmisinizss, Bromhexin 4 Berlin-Chemie moada va bagirsagin selikli gisasinin baryer
funksiyasina tosir gdstara bilar.

- Bronxlarin, haddindsn artiq ifrazat yigilmasi ilo miisayiot olunan bazi nadir xastaliklari
(masalen, birincili siliyer diskineziya) zamani. Bu hallarda, balgamin miimkiin yigilmas: sababinden
Bromhexin 4 Berlin-Chemie yalniz hokim nazarati altinda istifads edilmslidir.

- Boyrok funksiyasmin pozulmasi vo ya agir qaraciyer xastaliyi zamani Bromhexin 4 Berlin-
Chemie daha sonra hokimin gosterisi ilo daha uzun fasilslorlo ve ya azaldilmig dozalarda istifade olunur.
Boyrok funksiyasinin ciddi gokilds pozulmasi halinda, Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin
par¢alanma mshsullarinin garaciyards toplanmasi miimkiindiir.

Xiisusilo uzun miiddatli miialica zaman1 qaraciyar funksiyasina vaxtagir: nazarat edilmalidir.

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



Bu darmanin har 6l¢i gagiginda 5 mq benzoik tursusu var.

Benzoik tursusu yeni dogulmus korpalorda (4 haftays qodar) sarihigi (der1 vo gozlorin saralmasi)
giiclondire biler. Bu dormanin tarkibinda maltit var. Oger hokiminiz bozi soksr novlerine qarsl
doziimstizliiyiiniiz oldugunu bildiribse, bu dermam gabul etmazdan avval hokiminizlo slage saxlayin.
Maltit yiingiil iglodici tasir gostara bilor. Maltitin kalorifik doyari 2,3 kkal/q toskil edir.

Usaglar va yeniyetmalar

Bromhexin 4 Berlin-Chemie 2 yaga godar usaqlarda yalmz hokim nazarati altinda istifads edilmoalidir.

Digar dorman vasitalari ilo garsihgl tasiri

Ogor har hansi diger derman vasitasi qabul edirsinizss, bu yaxinlarda gabul etmisinizss vo ya qabul edo
bilarsinizss, bu barads hakiminizo va ya aczaglmza malumat verin.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie skiirak oleyhino dermanlar ilo birlikda istifade edildikde, Oskiirak
refleksinin pozulmas: sababinden tshliikali sekresiya yigilmasi bag vera bilar va bu o demakdir ki, bu
darmanlarin birgs miialicesi il bagh gostorislor xiisusile diggotls arasdiriimalidir.

Mada-bagirsaq traktinda qiciglanma slamatlorine sabab olan dermanlar istifado edildikde, Bromhexin 4
Berlin-Chemie preparatinin istifadasi ilo modanin selikli gisasiin qiciglanmasinin artmasi miimkiinddir.

Hamilolik va laktasiya dovriindo istifadasi

Hamilslik va laktasiya dovriinds, hemginin ehtimal edilen va ya planlagdirilan hamilslik zamani, bu
preparati qabul etmazdon avval maslohat tiglin hakima va ya aczagtyd muraciat edin.

Indiys godar bu dermamn hamilo insanlarda istifadasi ile bagh tacriibs yoxdur, buna gora da Bromhexin
4 Berlin-Chemie hamilalik dovriinds yalniz hakim terafindon ciddi fayda/risk qiymatlondirmasindon
sonra gabul edilmalidir vo hamilaliyin ilk ii¢ ayinda tovsiys edilmir.

Bromheksin ana siidiine kegir. Buna gora da, Bromhexin 4 Berlin-Chemie ana siidii ilo gidalandirma
zamani gebul edilmemolidir.

Nagliyyat vasitalorini vo digor potensial tahliikeli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tosiri
Bromhexin 4 Berlin-Chemie noqliyyat vasitalorini vo mexanizmlori idare etmok gabiliyyatind heg bir
tosir gdstormir vo ya ciizi tasir gostorir.

Istifada qaydas1 vo dozasi

Har zaman bu preparati mialica hokiminin va ya aczaguun tévsiyalorine uygun daqiglikla gabul edin.
Ogar Sizda giibholar olarsa, miialica hokimi va ya aczagt ila maslohatlasin.

Dozalanmasi

Tovsiya olunan doza asapidaki cadvalde strafli tagvir edilmisdir:

istifadagilor Dozalanmasi B
14 yagdan yuxari bdyuklor va Giindo 3 dafo 2-4 6l qasigi

yeniyetmalar (giindalik 24-48 mq bromheksin hidroxloridin migdan ilo eynidir)

6 yasdan 14 yaga gadar usaglar va Giinda 3 dafa 2 dl¢ii gasig: '
yeniyetmalar, hamginin badan ¢akisi 50 (giindalik 24 mq bromheksin hidroxloridin miqdart ilo eynidir)

kq-dan az olan xastalar
6 yasa qadar usaqlar Giinde 3 dafa 1 6lgii qasig
(giindalik 12 mq bromheksin hidroxloridin migdari il eynidir) |

Bu dorman béyrok funksiyasinin pozulmasi va ya agir qaraciyer xastaliyi halinda daha uzun fasilalorls
vo ya azaldilmus dozada istifads edilmalidir. Bu barado hakiminizdon sorugun.

Istifada qaydast

Peroral qabul {iglin mahlul.

Pakets 5 ml 6lgii qasigt elave olunur. Olgma gagigmun komoyi ile Bromhexin 4 Berlin-Chemie
dozalayin.

Qeyd

Kifayat gadar maye gabulu faydah ola bilar.

Istifada miiddati



istifado middati xastaliyin xarakteri vo kaskinliyindon asihidir va sizi miialica edan hokim torafinden
gorar verilmolidir.

Simptomlarimz 4-3 giinden sonra pislogorsa va ya yaxsilagmazsa, hakimo miiraciot etmalisiniz.
Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatinin {asirinin ¢ox giiclii va ya ¢ox zaif oldugunu diistintirstintizsa,
hokiminiz va ya aczaginiza miiraciot edin.

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

Buraxilan dozamn kompensasiyast iglin ikigat doza gabul etmayin.

Ogar Siz Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini gabul etmayi unufmusunuzsa va ya ¢ox az qabul
etmisinizsa, zohmot olmasa, n6vbati dofe Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini doza talimatinda
tosvir olundugu kimi gabul etmaya davam edin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman vasitolori kimi, Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparati alavo tasirlora sabab ola bilar, lakin,

bunlar hamida miisahide olunmur.

Asagida geyd olunan olave tasirlordon birine meruz qalmusinizsa Bromhexin 4 Berlin-Chemie

preparatint gabul etmayin va miimkiinsa derhal hokiminiza miiraciot edin.

Bazon (100 adamdan 1-da miisahida oluna bilar)

- Quzdirma

- Urskbulanma, garin agrisi, qusma, ishal

Nadir (1000 adamdan 1-d2 miisahida oluna bilar)

- Yiiksok hossasliq reaksiyalar1 (mosalen, nafas almaqda ¢atinlik)

- Sopgi, Ovra

Namalum (moveud malumatlara asasan tezliyi taxmin etmak miimkiin deyil)

_ Anafilaktik reaksiyalar, o ctimladon anafilaktik sok, angionevrotik dem (dori, dorialt, selikli gisa vo
ya submukozal toxumalarin siiratla sismosi) vo qaginma

- Koskin dori reaksiyalar (o ciimladen goxformali eritema, Stivens-Conson sindromw/toksik epidermal
nekroliz va koskin timumilagdirilmis ekzantematoz pustulyoz).

Hoddindan artiq hassashq reaksiyasimin ilk slamatlorinda va ya dori va selikli gisada yeni doyisikliklar

bas verdikds, Bromhexin 4 Berlin-Chemie yenidon gabul edilmemalidir. Bu vaziyyatds darhal an yaxin

hokima miiraciat edin.

Olavs tasirlar barads malumat verilmasi

Qizds hor hansi alava tesirler meydana gixdifi zaman miialica hakimina va ya aczagiya miiraciat edin.

Bunlara, hamginin bu iglik veragesinda tasvir edilmomis hor hansi miimkiin slave tosirler do daxildir.

Slava tasirlor barads melumat vermokle Siz, bu dorman preparatimin tohliikasizliyi barada daha gox

molumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin agilmasi zamani adaten tosvir olunan alava tasirlordon kenara ¢ixan heg bir xastalik
alamati gdzlenilmir. Xostaliyin oslamatlori agir olarsa gan dovraninin vaziyyatinin monitoringi va zoruri
hallarda bu tezahiirlara uygun miialica telab oluna bilor.

Ogar korpa biylik migdarda Bromhexin 4 Berlin-Chemie darmam udubsa, zohmat olmasa, sn yaxinhqda
olan hakima miiraciat edin.

Doza haddinin asilmaswin simptomlart

insanlarda bu giine qadar tohliikali olan doza haddinin asilmast hallart malum deyil.

Brombheksinin doza haddinin asilmasi hallar1 olan 25 hadisadan dordiinds qusma, hamginin i¢ usagda
stiurun bulamqligy, ataksiya, diplopiya, ylingiil metabolik asidoz va taxipnoe oldugu ilo bagh bir tadqiqat
dorc edilmisdir. Korpalarde 40 mg-a gador bromheksin qabul edildikden sonra, hotta zorarsizlosdirma
prosedurlari apariimadan belo simptomlar amals galmayib.

insanlarda xroniki toksiklik potensiali olmasina dair heg bir stibut tapilmamusdir.

Doza haddinin asilmasindan sonra terapevtik tadbirlar.



Doza haddinin asiimasi hallarindan sonra qan dévrammn monitoringi va ehtiyac oldugda simptomatik
terapeviik tadbirlar gHstorisdir. Bromheksinin asag: toksikliyino gora adatan, sorulmasmi azaltmaq vo
ya xaric olmasini stirotlondirmok kimi invaziv isdbirlorden imtina etmok olar. Bundan alava,
farmakokinetik xiisusiyystlorine gora (yiiksak paylanma hocmi, yavas yeniden paylanma proseslari vo
siilallarla birlosma saviyyasinin yitksok olmast) dializ va ya macburi diurezle xaric edilmasine da
shamiyyatli tasiri gozlonilmir.

2 yasdan yuxarl usaqglarda, hatta yitksak doza gobulundan sonra bela, 80 mg-a gader bromheksin
hidroxlorid (masalen, 100 ml BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE) qobul edildikdo yalniz yiingil
simptomlar gozlenildiyi tigiin zorarsizlagdirma prosedurlarindan “mtina etmak olar, daha kigik usaqlarda
isa miivafiq hadd 60 mq bromheksin hidroxlorid saviyyasinde miiayyan edilir (6 mg/kq badon gakisi).

Qeyd:
Doza haddinin asilmasi hallarinda kémokgi maddalerin do miimkiin tasirlori nozars alinmalidir.

Buraxilis formasi
60 ml mohlul siise flakonda. 1 flakon polipropilendan hazirlanmis ve 1,25 ml (%), 2,5 ml (Y2) vo 5 ml
(qasigin kenar) dleii xatlarina malik dl¢ii qasigl va iglik voraga ilo birlikds karton qutuya qablagdirthr.

Saxlanma saraiti
30°C-dan yuxar temperaturda va usaqlarin oli gatmayan yerda saxlamaq lazimdur.

Yararhlq miiddati

Flakon qapag1 agilmamis qabda: 3 il.

Flakon qapag: agildigdan sonra: 6 ay.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie preparatini qeyd olunan yararhliq miiddati bitdikden sonra istifads
etmoyin. Istifade miiddati hamin ayin son gintna aiddir.

Heg¢ bir dorman vasitesini kanalizasiyaya ve ya moisat tullantilarina atmayin. Lazimsiz derman
vasitosinin utilizasiyasi barade aczagl il> moslohatlogin. Bu tadbirlor atraf miihiti gorumaga komak edir.

Aptekdan buraxiima sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalgr/Qeydiyyat vasigasinin sahibi
BERLIN-CHEMIE AG.

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Almaniya.



