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Darman vasitasinin istifadoasi tizra talimat (xastalar ti¢iin)

Bu dorman preparatindan istifads etmoazdon avval iclik varaqasini tam vo diqqgatle oxuyun,
¢iinki, burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Hamisa bu darmani bu i¢lik varagasinda tasvir olundugu kimi va ya hakiminizin va ya
aczaginizin Siza dediyi qaydada gabul edin.

Bu i¢lik varagasini atmayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

Ogor alavas suallarimiz varsa, miialica hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

Har hansi alava tasirlar meydana ¢ixdig1 zaman mualica hakiminiza va ya aczagiya miiraciat
edin. Bunlara bu i¢lik varaqasinda tasvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlor do aiddir.
"Olava tosirlori" bélmasina baxin.

Oziiniizii yaxst hiss etmirsinizsa va ya 4-5 giindan sonra daha pis hiss edirsinizsa, miitlaq hakima
miiraciot etmalisiniz.

BROMHEXIN 8 BERLIN-HEMI 8 mq ortiiklii tabletlor
BROMHEXIN 8 BERLIN-CHEMIE

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Bromhexine hydrochloride

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 8 mq bromheksin hidroxlorid vardir.

Kémakgi maddalar: laktoza monohidrat, qargidali nisastasi, jelatin, susuz kolloidal silisium
dioksid, magnezium stearat (Ph. Eur.).

Ortiik: saxaroza, kalsium karbonat, asas yiingiil magnezium karbonat, talk, xinolin
saris1 (E 104), titan dioksid (E 171), makroqol 6000, povidon K 25, duru
qlikkoza, karnauba mumu.

Tasviri
Hor iki tarafi azaciq qabariq, sari rangdan yasilimtil sar1 ranga gadar, taxminan ag niivali ortiiklii
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Oskiirak va soyuqdsyma sleyhina preparatlar, mukolitiklar.
ATC kodu: ROSCBO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatini torkibinda bronxosekretolitik vasita olan bromheksin
hidroxlorid var (gatin ayrilan balgom ila miisayiat olunan tonaffiis yollarinin xastaliklarinda
balgomin durulasdirilmasi {i¢tin istifads olunan darman preparati).

Farmakodinamikasi

Bromheksin bitki monsali aktiv madds olan vazisinin sintetik téromasidir. Bronxial trakt
saviyyasinda sekretolitik va sekretomotor tosiro malikdir. Heyvanlar {izorinda aparilan



tadgigatlar gostorib ki, bu dorman bronxial sekresiyada seroz komponentin nisbatini artirir.
Ozliiliiyiin azalmasinin va kirpikli epitelin aktivlagmasinin balgamin harakatina komak etdiyi
diistiniilir.

Bromheksinin istifadasi fonunda balgamda va bronxial sekresiyada amoksisillin, eritromisin va
oksitetrasiklin antibiotiklarinin konsentrasiyasinda artim miisahida olunur. Bu tosirin klinik
shamiyyati aydinlasdirilmamisdir.

Farmakokinetikasi

Peroral gabuldan sonra bromheksin demak olar ki, tamamila sorulur, yarimxaricolma miiddati
tagriban 0.4 saatdir. Plazmada maksimal konsentrasiyanin yaranma vaxti (Tmax) — 1 saatdir.
Qaraciyar vasitasile “ilk ke¢id” effekti taxminan, 80%-dir. Bu zaman bioloji aktiv metabolitlar
amala galir. Plazma ziilallar ila birlagsmasi 99%-dir.

Plazma konsentrasiyasinin azalmasi ¢oxfazali prosesdir. Tasir miiddatinin basa catdigi
yarimxaricolma dévrii taxminan 1 saatdir. Bundan alava, son yarimxaricolma dovrii taxminan 16
saatdir. Bu, toxumalarda az miqdarda bromheksinin yenidon paylanmasi ila olaqadardir.
Paylanma hacmi har kq badan ¢akisi tiglin taxminan 7 litr taskil edir. Bromheksinin orqanizmda
kumulyasiya olunmur. Bromheksin plasentar baryeri kegir, hamginin onurga beyni mayesina va
ana stidiino kegir.

Xaricolma asasan qaraciyordo amolo golon metabolitlor saklinde boyraklar vasitasilo hayata
kegirilir. Bromheksinin ztilallarla yiiksak daracads birlosma va shamiyyatli paylanma hacmi,
hamg¢inin toxumalardan gana yavas-yavas yenidon paylanmasi sababindon doarmanin hor hansi
ohamiyyatli hissasinin dializ va ya macburi diurezls xaric olmasi ehtimali azdir.

Agir qaraciyar xastaliyi zamani ilkin maddanin klirensinin azalmasi ehtimali var. Agir boyrak
catismazlifinda bromheksinin metabolitlorinin yarimxaricolma doévriinlin uzanmasi istisna
edilmir. Fizioloji seraitde madade bromheksinin nitrozlagmasi miimkiind{ir.

Istifadasina gostarislor

Bromhexin 8 Berlin-Chemie bronxlarin va agciyarlorin kaskin va xroniki xastaliklorinds qati,
¢otin ayrilan balgomin durulasdirilmasi ti¢iin istifads olunur.

Boyiiklar va 6 yasdan yuxari usaqglar tiglin uygundur.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatini qabul etmayin:

Bromheksin hidroxloride va/va ya preparatin torkibinda olan har hansi komponenta qgars: yiiksak
hassasliq. (“Tarkibi” bélmasinda geyd olunub).

Ogar korpanizi ana stidii ila qidalandirirsinizsa.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlari

Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatini qabul etmazdon avval mialica hakiminizla va ya aczagi
ila maslahatlasin.

Bromheksin preparatinin istifadassi ila bagh agir deri reaksiyalari barads malumatlar geyda
alimib. ©gar Sizda dari sepgileri (agiz, bogaz, burun, gozlor, cinsiyyat organlari kimi selikli
qisalarin zodalonmasi daxil olmaqla) meydana galorse, Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatinin
istifadasini dayandirin va darhal hakiminizls alags saxlayin.

Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatini yalmiz hakiminizla maslshatlosdikdon sonra gqabul
etmalisiniz:

ogor Siz mada va ya onikibarmaq bagirsagin xorasindan aziyyat ¢akirsinizsa va ya kegmisda
aziyyat ¢akmisinizsa, Bromhexin 8 Berlin-Chemie mada va bagirsagin selikli gisasinin baryer
funksiyasina tosir gostera biler.

Haddindon artiq ifrazat y1gilmasi ilo miisayiat olunan bronxlarin bazi nadir xastaliklari (masalan,
birincili siliar diskineziya) zamani. Bu hallarda, balgomin miimkin yigilmas: sababindon
Bromhexin 8 Berlin-Chemie yalniz hakim nazarati altinda istifads edilmalidir.

Boyrak funksiyasinin pozulmasi va ya agir garaciyar xastaliyi zamani Bromhexin 8 Berlin-
Chemie daha sonra hokimin gostorisi ilo daha uzun fasilalorlo vo ya azaldilmis dozalarda istifada
olunur. B&yrok funksiyasinin ciddi sokilda pozulmasi halinda, Bromhexin 8 Berlin-Chemie
preparatinin par¢alanma mohsullarinin garaciyards toplanmas: miimkiindiir.



Xiisusila uzun miiddatli miialica zamam qaraciyar funksiyasina vaxtasirt nazarat edilmalidir.
Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatinin tarkibindo laktoza, qliikoza va saxaroza vardir.

Ogor hakiminiz Sizin bazi gokar nvlorine qarst déziimsiizliyiiniiz oldugunu bildiribsa, bu
dormani gabul etmazdan avval hakiminizls alags saxlayin.

Digar dorman vasitalori ila qarsihqh tasiri

Ogor hor hansi digar dorman vasitasi gabul edirsinizsa, bu yaxinlarda gabul etmisinizsa va ya
qabul eda bilarsinizsa, bu barada hakiminiza va ya aczaginiza malumat verin.

Bromhexin 8 Berlin-Chemie dskiirok aleyhina dermanlar ils birlikds istifads edildikda, 6skiirak
refleksinin pozulmasi sababindan sekresiya yigilmasi tahliikasi bas vera bilar va bu o demakdir
ki, bu darmanlarin birgs miialicasi ila bagh gostarisler xiisusila diqqatls aragdiriimalidir.
Moada-bagirsaq traktinda qiciglanmaya sabab olan dermanlar istifads edildikds, Bromhexin 8
Berlin-Chemie preparatinin istifadesi ilo madenin selikli gisasinin qiciglanmasinin artmasi
mimkiinddir.

Hamilslik v laktasiya dovriindoa istifadasi

Hamilalik va laktasiya dovriinda, hamginin ehtimal edilon va ya planlasdirilan hamilalik zamani.
bu preparati gabul etmazdan avval maslohat iigiin hokima va ya aczagiya miiraciot edin.

Indiys gadar bu dormanin hamila insanlarda istifadasi ilo baglh tacriibs yoxdur, buna géra da
Bromhexin 8 Berlin-Chemie hamilalik dovriinds yalmz hokim terafinden ciddi fayda/risk
qiymatlandirmasindan sonra gabul edilmalidir va hamilaliyin ilk {i¢ ayinda tovsiya edilmir.
Bromheksin ana siidiina kec¢ir. Buna gora da, Bromhexin 8 Berlin-Chemie ana siidii ilo
qidalandirma zamani qabul edilmamalidir.

Usaqlarda va yeniyetmalorda istifadasi
6 yasdan kicik usaqlarda aktiv maddonin yiiksok konsentrasiyasi sababindan Bromhexine §
Berlin-Chemie darmani tovsiyo edilmir.

Nogliyyat vasitasini va digor potensial tahliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Bromhexin 8 Berlin-Chemie nagliyyat vasitalarini vo mexanizmlori idara etmak qabiliyyatina heg
bir tasir gdstarmir va ya ciizi tasir gostarir.

Istifada qaydasi va dozasi

Hor zaman bu preparati miialica hakiminin va ya aczaginin tdvsiyalarine miivafiq daqiglikle
gabul edin. ©goar Sizds siibhalar olarsa, miialica hakimi va ya sczagi ils maslohatlagin.
Dozalanmasi

Toévsiya olunan doza asagidaki cadvalda atrafli tasvir edilmisdir.

Pasiyentlor Dozalama |

boyliklor vo 14 yasdan yuxar yeniyetmalor Giinda 3 dofs 1-2 tablet (giinda 24-48 mgq |
bromheksin hidroxloridin migdarina uygundur).

6 yasdan 14 yasa qadar usaqlar vo yeniyetmalor, | Giinde 3 dofs 1 tablet (giinds 24 mq bromheksin |
hamginin badan ¢akisi 50 kq-dan az olan xastalor | hidroxloridin migdarina uygundur) ‘

6 yasdan kigik usaqlar iigiin daha az aktiv maddenin oldugu doza olan buraxilig formas: istehsal
olunur.

Bu dorman boyrak funksiyasinin pozulmasi va ya agir qaraciyar xastaliyi halinda daha uzun
fasilalarla va ya azaldilmis dozada istifads edilmalidir. Bu barads hakiminizden sorugun.

Istifada qaydasi

Ortiiklii tabletlar bol maye ilo gobul edildikdan sonra ¢geynamadan gabul edilmalidir.

Qeyd

Bu darman vasitasi bol su ila peroral qabul edilir.

Miialico miiddati xastaliyin etiologivasindan va kaskinliyinden asili olaraq hokim tarafindan
miiayyan edilir.

Simptomlariniz 4-5 giindan sonra pislagarsa va ya yaxsilasmazsa, hakima miiraciat etmalisiniz.
Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparatinin tasirinin ¢ox giicli va ya ¢ox zsif oldugunu
distiniirsiiniizsa, hakiminiz va ya aczaginiza miiraciat edin.



Buraxilan dozanin kompensasiyasi tigiin ikiqat doza qabul etmayin.

Ogar Siz dozani gobul etmayi unutmusunuzsa vo ya dermani toyin olundugundan daha agag:
dozada gabul etmisinizsa, ndvbati dofs onu tayin olunmus dozada gabul edin.

Bromhexine 8 Berlin-Chemie preparatt ilo mialico hokiminizlo maslohatlosmaden
dayandirilmamalidir. Bu, xastaliyinizi daha da agirlagdira bilar.

Bu preparatin istifadasi ilo bagh har hansi sualiniz varsa, hakiminiza vo ya aczagiya miiraciat

edin.

Olava tasirlori

Biitiin darmanlar kimi, Bromhexin 8 Berlin-Chemie preparati alava tasirloara sabab ola biloar,
lakin, bunlar hamida miisahids olunmur.

Asagida geyd olunan slavs tesirlordon birina moaruz qalmisinizsa Bromhexin 8 Berlin-Chemie
preparatini gabul etmayin va miimkiinsa darhal hakiminiza miiraciat edin.

Bazon (100 adamdan 1-da miisahida oluna bilar)

Qizdirma

Urakbulanma, garin agrisi, qusma, ishal

Nadir (1000 adamdan 1-da miisahida oluna bilar)

Yiiksak hassasliq reaksiyalar1 (masalan, respirator distress)

Sapgi, 6vra

Namoalum (moveud malumatlara asasan tezliyi toxmin etmak miimkiin deyil)

Anafilaktik reaksiyalar, o cimlodon anafilaktik sok, angionevrotik 6dem (dari, dorialti, selikli
qisa va ya submukoz toxumalarin siiratlo sismasi) vo qaginma, bronxospazm

Kaskin dari reaksiyalari (o climlodon g¢oxformali eritema, Stivens-Conson sindromu/toksik
epidermal nekroliz va kaskin generaliza olunmus ekzantematoz pustulyoz)

Yiiksok hassasliq reaksiyasinin ilk alamatlorinds va ya dari va selikli gisada qeyri-adi
dayisikliklor bas verdikda, Bromhexin 8 Berlin-Chemie qabulunu dayandirin va darhal hakima
miiraciat edin.

Olava tasirlor barads malumat verilmasi

Sizda her hansi alave tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialica hakimina, aczagiya va ya tibb
bacisina miiraciat edin. Bunlara, homg¢inin bu iglik varagesinda tosvir edilmomis har hansi
muimkiin alava tasirlor da daxildir.

Olava tesirlor barade bilavasite olaraq Azarbaycan Respublikas: Sahiyye Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Markozinin Darmanlarin keyfiyyatina nazarat (Inspeksiya) sobasina (+99412) 596-
07-12 telefon némrasi va pv@pharma.az elektron pogtu vasitasilo malumat vera bilarsiniz.

Olava tasirlor barads malumat vermakls Siz, bu derman preparatinin tohliikasizliyi barada daha
¢ox malumat toplamaga komak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasi olamatlori, bir gayda olaraq, bu dermanin tasvir olunan alava
tasirlerindan kenara ¢ixmir. Bu pozgunluglarin agir tazahiirlarinds gan dévraninin vaziyyatinin
monitoringi va zaruri hallarda bu tazahirlara uygun miialica talab oluna bilar.

Ogar usaq boyiik miqgdarda Bromhexin & Berlin-Chemie dormani udubsa, zohmat olmasa, an
yaxin hakima miiraciat edin.

Buraxihis formasi
20 va ya 25 tablet blisterda. 1 vo ya 2 blister i¢lik varago ilo birlikds karton qutuda gablasdirilir.
Preparatin biitlin buraxilis formalar: satisda olmaya bilar.

Saxlanma saraiti

25°C-dan yuxari olmayan temperaturda saxlayin. Usaglarin ali ¢atmayan yerda saxlanmalidur.
Heg bir dorman vasitasini kanalizasiyaya va ya maisat tullantilarina tullamayin. Lazimsiz dorman
vasitasinin utilizasiyasi barada aczagi ilo moaslohatlosin. Bu tadbirlor atraf miihiti gorumaga
kdmak edir.

Yararhihq miiddati
3 il



Yararhiliqg miiddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

istehsalci
BERLIN-CHEMIE AG.
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Almaniya.

Qeydiyyat Vasigasinin Sahibi va istehsale
BERLIN-CHEMIE AG.

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Almaniya.



