Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen
Tropfen zum Einnehmen, Losung

HERMES

ARZNEIMITTEL

Wirkstoff: Bromhexinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 mochten 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 fir 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
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. Was sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen und

woflr werden sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromhexin Hermes

Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen beachten?

. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen

einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen

aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
. Was sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen und

wofiir werden sie angewendet?

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen sind ein
Bronchosekretolytikum (Arzneimittel zur Schleimlésung bei
Atemwegserkrankungen mit zahem Schleim).

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen werden
angewendet:

Zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und chronischen
Erkrankungen der Bronchien und der Lunge mit zéhem Schleim.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromhexin Hermes

Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen beachten?

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen diirfen nicht
eingenommen werden,

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

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen diirfen wegen des

Alkoholgehaltes bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet wer-

den.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 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® 8 mg/ml Tropfen und
holen Sie unverziglich arztlichen Rat ein.

Sie durfen Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen erst
einnehmen nach Ricksprache mit lhrem Arzt bei

- einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit GbermaBiger
Sekretansammlung einhergehen (z. B. malignes Ziliensyndrom).
Hier sollten Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen we-
gen eines moglichen Sekretstaus nur unter arztlicher Kontrolle an-
gewandt werden.

- eingeschrénkter Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung
(Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen werden dann in
gréBeren Einnahmeabstanden oder in verminderter Dosis angewen-
det). Bei schwer gestorter Nierenfunktion muss mit einer Anreiche-
rung der in der Leber gebildeten Abbauprodukte von Bromhexin
Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen gerechnet werden.

Insbesondere bei langerfristiger Behandlung sollte die Leberfunktion

gelegentlich Uberwacht werden.

Einnahme von Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 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®
8 mg/ml Tropfen und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann auf-
grund des eingeschrankten Hustenreflexes ein gefahrlicher Sekret-
stau entstehen, so dass die Indikation zu dieser Kombinationsbe-
handlung besonders sorgfaltig gestellt werden sollte.

Einnahme von Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

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® 8 mg/ml Tropfen in der Schwanger-
schaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den Arzt
eingenommen werden.

Stillzeit

Bromhexin geht in die Muttermilch Gber. Da die Wirkungen auf den
Saugling unzureichend untersucht sind, dirfen Bromhexin Hermes
Arzneimittel® 8 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® 8 mg/ml Tropfen enthalten
Sucrose.

Bitte nehmen Sie Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Trop-
fen erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen enthalten
Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthalt 41 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der
Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme pro ml bis zu 0,36 g
Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leber-
kranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten mit organischen Er-
krankungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die
Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstérkt werden.
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen enthalten
Natrium. Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei“.



3. Wie sind Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen ein-

zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahren nehmen 3-mal téglich
23 bis 46 Tropfen Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen
ein (entsprechend taglich 24 bis 48 mg Bromhexinhydrochlorid).
Jugendliche zwischen 12 und 14 Jahren sowie Patienten unter 50 kg
Korpergewicht nehmen 3-mal taglich 23 Tropfen ein (entsprechend
taglich 24 mg Bromhexinhydrochlorid).

Fir Kinder unter 12 Jahren stehen alkoholfreie Bromhexin Hermes
Arzneimittel® 12 mg/ml Tropfen zur Verfiigung.

Art der Anwendung:
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen werden mit reich-

lich Flussigkeit (z. B. Wasser) eingenommen.

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.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bromhexin Hermes
Arzneimittel® 8 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.

Die Einnahme gréBerer Mengen des Arzneimittels kann insbesonde-
re bei Kleinkindern zu einer Alkoholvergiftung fihren; in diesem Fall
besteht Lebensgefahr, weshalb unverziglich ein Arzt aufzusuchen
ist. Bei Einnahme des gesamten Packungsinhaltes von 30 ml, 50 ml
bzw. 100 ml Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen wer-
den ca. 9,9, 16,5 bzw. 33 g Alkohol aufgenommen.

Wenn Sie die Einnahme von Bromhexin Hermes Arzneimittel®
8 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®
8 mg/ml Tropfen abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Bromhexin Hermes Arzneimittel®
8 mg/ml Tropfen nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. lhre
Krankheit kdnnte sich hierdurch verschlechtern.

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mdogliche 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 verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock,
Angioddem (sich rasch entwickelnde Schwellung der Haut, des
Unterhautgewebes, der Schleimhaut oder des Gewebes unter der
Schleimhaut) 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 Levo-
menthol, Minzdl oder Eukalyptusél Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

GegenmaBnahmen .

Bei Auftreten der ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion (s. 0.) durfen Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen
nicht nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte in die-
sem Fall an den nachst 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 konnen 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® 8 mg/ml Tropfen auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen enthalten
Der Wirkstoff ist: Bromhexinhydrochlorid.

1 ml L&sung (= 23 Tropfen) enthalt 8 mg Bromhexinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Ethanol 96 %, Sucrose (Zucker), Kaliumdihyd-
rogenphosphat, Polysorbat 80, Salzsdure 36 %, Natriummonohyd-
rogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.), Aromastoffe: Sternanisol,
Bitterfencheldl, Levomenthol, Thymiandl, Minzdl, Eukalyptusol.
Enthélt 41 Vol.-% Alkohol.

Wie Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen aussehen
und Inhalt der Packung
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen sind eine schwach
gelbliche, klare Lésung.
Bromhexin Hermes Arzneimittel® 8 mg/ml Tropfen sind in Packungen
mit 30 ml (N1), 50 ml (N2) und 100 ml (N3) Tropfen zum Einnehmen,
L&sung erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.
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