Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Wirkstoff: Bromhexinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter
flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen und
woflr werden sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromhexin Hermes Arznei-
mittel® 12 mg/ml Tropfen beachten?

. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen einzu-
nehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen aufzu-
bewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
und wofiir werden sie angewendet?

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen sind ein Bron-
chosekretolytikum (Arzneimittel zur Schleimlésung bei Atemwegs-
erkrankungen mit zahem Schleim).

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen werden ange-
wendet:

Zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chronischen Er-
krankungen der Bronchien und der Lunge mit zahem Schleim.

Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter
flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromhexin Hermes
Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen beachten?

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen diirfen nicht

eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Bromhexinhydrochlorid, Minzaroma,
Levomenthol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bromhexin
Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen einnehmen.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin gab es Be-
richte Uber schwere Hautreaktionen. Falls bei Ihnen ein Hautaus-
schlag auftritt (einschlieBlich Schleimhautschadigungen im Mund,
Hals, Nase, Augen und Genitalbereich), beenden Sie bitte die An-
wendung von Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
und holen Sie unverziglich &rztlichen Rat ein.

Sie durfen Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen erst
einnehmen nach Ricksprache mit lhnrem Arzt bei

- einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit ibermaBiger
Sekretansammlung einhergehen (z. B. malignes Ziliensyndrom).
Hier sollten Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
wegen eines mdoglichen Sekretstaus nur unter arztlicher Kontrolle
angewandt werden.

- eingeschrankter Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkran-
kung (Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen werden
dann in groBeren Einnahmeabstanden oder in verminderter Dosis
angewendet). Bei schwer gestorter Nierenfunktion muss mit einer
Anreicherung der in der Leber gebildeten Abbauprodukte von Brom-
hexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen gerechnet werden.

Insbesondere bei langerfristiger Behandlung sollte die Leberfunktion

gelegentlich Uberwacht werden.

Einnahme von Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml
Tropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.

Bromhexin / Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von Bromhexin Hermes Arzneimittel®
12 mg/ml Tropfen und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann
aufgrund des eingeschrénkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Se-
kretstau entstehen, so dass die Indikation zu dieser Kombinations-
behandlung besonders sorgfaltig gestellt werden sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Mit einer Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft
beim Menschen liegen bislang keine Erfahrungen vor, daher dirfen
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen in der Schwan-
gerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
Arzt eingenommen werden.

Stillzeit

Bromhexin geht in die Muttermilch tber. Da die Wirkungen auf den
Saugling unzureichend untersucht sind, diirfen Bromhexin Hermes Arz-
neimittel® 12 mg/ml Tropfen in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen enthalten
Propylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthalt 863 mg Propylenglycol pro ml (entspre-
chend 23 Tropfen).

Wenn |hr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere,
wenn lhr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die Propylen-
glycol oder Alkohol enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind
oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung
leiden, es sei denn, lhr Arzt hat es lhnen empfohlen. lhr Arzt fihrt
moglicherweise zusatzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-
tes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahren nehmen 3-mal taglich
15 bis 30 Tropfen Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
(entsprechend taglich 24 bis 48 mg Bromhexinhydrochlorid).



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche zwischen 6 und 14 Jahren sowie Patienten
unter 50 kg Kérpergewicht nehmen 3-mal taglich 15 Tropfen Brom-
hexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen (entsprechend taglich
24 mg Bromhexinhydrochlorid).

Kindern zwischen 2 und 6 Jahren werden 3-mal taglich 8 Tropfen
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen gegeben (ent-
sprechend taglich 12 mg Bromhexinhydrochlorid).

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Hinweis:

Die Zufuhr von gentigend Flissigkeit kann sinnvoll sein.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung und sollte vom behandelnden Arzt entschieden werden.
Wenn sich ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 — 5 Tagen
keine Besserung eintritt, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Bromhexin Hermes Arzneimittel®
12 mg/ml Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Bromhexin Hermes Arzneimittel®
12 mg/ml Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung sind in der Regel keine Krankheitsanzei-
chen, die Uber die normalen Nebenwirkungen hinausgehen, zu er-
warten. Sollte es zu schweren Krankheitszeichen kommen, kann
eine Kreislaufiiberwachung und ggf. eine an den Krankheitszeichen
orientierte Behandlung notwendig sein.

Falls ein Kleinkind erhebliche Mengen von Bromhexin Hermes Arz-
neimittel® 12 mg/ml Tropfen verschluckt hat, wenden Sie sich bitte
an den nachst erreichbaren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Bromhexin Hermes Arzneimittel®
12 mg/ml Tropfen vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bromhexin Hermes Arzneimittel®
12 mg/ml Tropfen abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Bromhexin Hermes Arznei-
mittel® 12 mg/ml Tropfen nicht ohne Ruicksprache mit Inrem Arzt ab.
Ihre Krankheit kdnnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mdgliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall.

Fieber, Uberempfindlichkeitsreaktion: Atemnot.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:
Uberempfindlichkeitsreaktionen. Hautausschlag, Nesselsucht.
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht
abschéatzbar

Allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock, Angio-
6dem (sich rasch entwickelnde Schwellung der Haut, des Unterhaut-
gewebes, der Schleimhaut oder des Gewebes unter der Schleim-
haut) und Juckreiz.

Schwere Hautreaktionen (einschlieBlich Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom / toxische epidermale Nekrolyse und akute gene-
ralisierte exanthematische Pustulose).

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch das Minz-
aroma oder Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieB-
lich Atemnot) ausgeldst werden.

GegenmaBnahmen .

Bei Auftreten der ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion (s. 0.) durfen Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
nicht nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte in die-
sem Fall an den néachst erreichbaren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem

CHeRes

Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Vor Frost schiitzen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen sind nach An-
bruch 6 Monate haltbar.

Flasche nach Anbruch dicht verschlossen aufbewahren, da andern-
falls die Haltbarkeit beeintrachtigt werden kann.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist: Bromhexinhydrochlorid.

1 ml Lésung (= 23 Tropfen) enthalt 12 mg Bromhexinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol, Glycerol, Aromastoffe: Bitterfencheldl, Sternanisdl,
Minzaroma, Levomenthol.

Wie Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen ausse-
hen und Inhalt der Packung

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen sind eine schwach
gelb gefarbte, klare Losung.

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen sind in Packun-
gen mit 30 ml (N1), 50 ml (N2) und 100 ml (N3) Tropfen zum Einneh-
men, Lésung erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.
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