PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Bromhexin 4 Berlin-Chemie
4mg/5ml solutie orala
Clorhidrat de bromhexina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I| recititi.

- Intrebati farmacistul dac3 aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Bromhexin 4 Berlin-Chemie si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bromhexin 4 Berlin-Chemie
Cum sa luati Bromhexin 4 Berlin-Chemie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bromhexin 4 Berlin-Chemie

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Bromhexin 4 Berlin-Chemie este un bronhosecretolitic ( medicament ce contribuie la
lichefierea sputei in afectiuni ale cailor respiratorii, cu mucus vascos).

Bromhexin 4 Berlin-Chemie se utilizeaza ca fluidifiant al secretiilor bronsice in cursul
afectiunilor bronho-pulmonare acute si cronice cu secretii vascoase.

2. INAINTE SA UTILIZATI BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE

Nu utilizati Bromhexin 4 Berlin-Chemie:
- Daca sunteti alergic la clorhidrat de bromhexina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
- Daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati Bromhexin 4 Berlin-Chemie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ca urmare a utilizarii clorhidratului de bromhexina au fost raportate cazuri de reactii
cutanate severe. La aparitia eruptiilor pe piele (inclusiv leziuni ale membranelor
mucoasei gurii, gatului, nasului, ochilor, organelor genitale), imediat consultati un
medic si opriti utilizarea Bromhexin 4 Berlin-Chemie.



Trebuie sa luati Bromhexin 4 Berlin-Chemie doar dupa consultarea medicului:

- Daca suferiti sau ati suferit in trecut de ulcer gastric sau ulcer duodenal, deoarece
Bromhexin 4 Berlin-Chemie poate afecta functia barierei mucoasei a stomacului si
intestinului.

- In cazul unor afectiuni rare ale bronhiilor insotite de formarea unei cantititi mari
de secret bronsic (de exemplu, in caz de dischinezie ciliara primard). Din cauza
acumularilor secretorii, Bromhexin 4 Berlin-Chemie trebuie utilizat numai sub
supravegherea medicului.

In caz de dereglare a functiei renale sau afectiuni hepatice grave (in astfel de cazuri

Bromhexin 4 Berlin-Chemie trebuie utilizat in doze reduse sau cu intervale crescute

intre administréri). In insuficientd renald severd are loc cumularea metabolitilor a

Bromhexin 4 Berlin-Chemie , formati in ficat. Se recomanda monitorizarea periodica a

functiei hepatice, in special in cazul utilizarii prelungite.

Copii
Bromhexin 4 Berlin-Chemie se va administra la copiii cu varsta sub 2 ani numai sub
supravegherea medicului.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Bromhexin 4 Berlin-Chemie se va administra cu precautie concomitent cu remediile
antitusive, deoarece este posibila o0 acumulare periculoasa a secretiilor din cauza
suprimarii reflexului de tuse.

La administrarea concomitenta a remediilor cu actiune iritanta asupra tractului
gastrointestinal e posibila potentarea reciproca a actiunii iritante a Bromhexin 4 Berlin-
Chemie asupra mucoasei gastrice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramineti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament. Pina in prezent nu sunt experiente privind administrarea
acestui medicament in timpul sarcinii la om.

Prin urmare, administrarea Bromhexin 4 Berlin-Chemie in perioada de sarcina e
posibila numai daca beneficiul scontat pentru mama justifica riscul potential pentru fat
si nu este recomandata in primele trei luni de sarcina.

Bromhexina trece in laptele matern. Prin urmare, administrarea Bromhexin 4 Berlin-
Chemie este contraindicata in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bromhexin 4 Berlin-Chemie nu are nicio influenta sau
are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Bromhexin 4 Berlin-Chemie contine acid benzoic si maltitol

Acest medicament contine 5 mg acid benzoic in fiecare lingurita dozatoare.

Acidul benzoic poate creste riscul de producere a icterului (ingalbenirea pielii si a
ochilor) la nou-nascuti (pana la 4 saptamani). Acest medicament contine maltitol.
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-
va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. Maltitolul poate avea
un efect laxativ usor. Valoarea calorica a maltitolului este de 2,3 kcal/g.

3. CUM SA LUATI BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE

Luati intotdeauna Bromhexin 4 Berlin-Chemie exact asa cum este descris in acest
prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozare
Doza recomandata este detaliata in tabelul de mai jos:
Pacient Dozaj
Adulti si adolescenti peste 14 ani cate 2-4 lingurite dozatoare de 3 ori

pe zi (ce corespunde cu 24-48 mg
clorhidrat de bromhexina pe zi).

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa | cate 2 lingurite dozatoare de 3 ori pe
intre 6 si 14 ani, precum si pacienti cu| zi (ce corespunde cu 24 mg clorhidrat
masa corpului sub 50 kg de bromhexina pe zi).

Copii cu varsta sub 6 ani cate 1 lingurita dozatoare de 3 ori pe
Zi (ce corespunde cu 12 mg clorhidrat
de bromhexina pe zi).

In tulburdri ale functiei renale sau in afectiuni hepatice severe, acest medicament
trebuie utilizat in doze reduse sau cu intervale crescute intre administrari.
Consultati in acest caz medicul dumneavoastra.

Mod de administrare

Solutie pentru administrare orala.

Ambalajul contine o lingurita de dozare cu o capacitate de 5 ml. Dozati medicamentul
Bromhexin 4 Berlin-Chemie cu ajutorul linguritei de dozare.

Nota: Se recomanda de consumat cu o cantitate suficienta de lichid.

Durata utilizarii

Durata tratamentului se determina individual in functie de indicatii si evolutia bolii si
este stabilita de catre medic.

Trebuie sa va adresati medicului daca simptomele dumneavoastra se intensifica sau in
caz de lipsa a efectului timp de 4-5 zile.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd credeti ca efectul
tratamentului cu Bromhexin 4 Berlin-Chemie este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Bromhexin 4 Berlin-Chemie decat trebuie
In caz de supradozaj, pe langa reactiile adverse obisnuite alte manifestari, de regula,
sunt putin probabile.



In caz de supradozaj este necesard supravegherea functiei circulatorii si tratament
simptomatic.

In cazul in care un copil a inghitit o cantitate mare de Bromhexin 4 Berlin-Chemie,
consultati imediat un medic.

Daca uitati sa luati Bromhexin 4 Berlin-Chemie

Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatda. Daca ati uitat sa luati
Bromhexin 4 Berlin-Chemie sau ati luat prea putin, luati urmatoarea doza de
Bromhexin 4 Berlin-Chemie asa cum este descris in ghidul dozelor.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Bromhexin 4 Berlin-Chemie poate provoca reactii adverse,
cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca ati observat aparitia unor reactii adverse enumerate mai jos, nu mai luati
Bromhexin 4 Berlin-Chemie si consultati imediat un medic, daca este posibil.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de
persoane):

- febra

- greatd, dureri in abdomen, varsaturi, diaree.

Reactii advesre rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane):
- reactii de hipersensibilitate (de exemplu, dificultati de respiratie)
- eruptii cutanate, urticarie

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflarea rapida a pielii,
tesutului subcutanat, mucoaselor si tesutului submucos), mincarime ale pielii.
- reactii severe ale pielii (inclusiv eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson/
necroliza epidermica toxica si pustuloza generalizata acuta exantematoasa.
La primele semne de reactii de hipersensibilitate, precum si la aparitia de modificari
neobisnuite ale pielii si mucoaselor, intrerupeti administrarea medicamentului
Bromhexin 4 Berlin-Chemie. In acest caz, consultati imediat un medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA BROMHEXIN 4 BERLIN-CHEMIE
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Bromhexin 4 Berlin-Chemie dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe
cutia de carton ,,dupa EXP”.. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/

Conditii de pastrare
Nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nota cu privire la termenul de valabilitate dupa deschidere
Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Bromhexin 4 Berlin-Chemie
Substanta activa este clorhidrat de bromhexina.
Fiecare lingurita dozatoare (5 ml) de solutie Bromhexin 4 Berlin-Chemie contine
4 mg clorhidrat de bromhexina.
Celelalte componente sunt: maltitol (E965), acid benzoic (E210), pulbere cu aroma de
caise, acid citric anhidru, apa purificata..

Cum arata Bromhexin 4 Berlin-Chemie si continutul ambalajului

Lichid transparent, incolor, usor vascos intr-o sticla de culoare inchisa, cu inchidere
din plastic echipat cu protectie impotriva deschiderii de catre copii si o lingurita
dozatoare.

Lingurita dozatoare este fabricata din polipropilena si are linii de gradare pentru 1,25
ml (), 2,5 ml (2) si 5 ml (marginea lingurii).

Ambalaj original a cate 60 ml solutie

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin,

Germania

Fabricantul
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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