Pakendi infoleht: teave kasutajale
Brontex Siirup 3 mg/ml
Ambroksoolvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks, pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui parast 4...5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate
votma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord
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A

1. Mis ravim on Brontex Siirup ja milleks seda kasutatakse

Brontex Siirupit kasutatakse roga lahtistamise, produktiivse kohaga kulgevate dgedate ja
krooniliste bronhopulmonaalsete haiguste korral.

2. Mida on vaja teada enne Brontex Siirupi kasutamist

Arge kasutage Brontex Siirupit:
- kui olete ambroksooli vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
- kui teil on neerufunktsiooni kahjustus voi raske maksahaigus. Sellistel juhtudel tuleb
ambroksooli kasutada ettevaatusega (votta pikemate intervallide jarel voi vdiksemas annuses).
- kui teil on harvaesinev bronhide haigus, millega kaasneb suure koguse sekreedi eritumine (nt
maliigne tsiliaarne stindroom). Sel juhul, kuna esineb rogapeetuse oht, tuleb enne ambroksooli
votmist konsulteerida arstiga.
- véga harva on teatatud rasketest nahakahjustustest — nt Stevensi-Johnsoni ja Lyell’i
stindroomist, mida on esinenud ambroksooli ajutise kasutamise ajal.
e Stevensi-Johnsoni siindroom on haigus, mille korral tekib korge palavik ning nahk ja
limaskestad kattuvad villilise 166bega.
e Eluohtlik Lyelli siindroom on tuntud kui ,,pdletatud naha siindroom*. Seda iseloomustab
ulatuslik villiline nahal66ve, mis sarnaneb pdletusega.
Enamasti on need olnud seoses raske kaasuva haiguse voi teiste samaaegselt kasutatavate
ravimitega. Kui ilmnevad naha- v3i limaskestakahjustused, tuleb kiiresti konsulteerida arstiga ning
ambroksoolravi 16petada.
- ambroksooli tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel on kalduvus seedetrakti
haavandiliste haiguste tekkeks, kuna selle kasutamine vdib halvendada kliinilist haiguspilti.

Lapsed
- alla 2-aastasele lapsele ei tohi ambroksooli siirupit manustada



Muud ravimid ja Brontex Siirup

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Ambroksooli sisaldavate ravimite kasutamisel koos kéhapirssijatega voib kdharefleksi
parssimise tottu tekkida ohtlik bronhiaallima peetus.

Ambroksooliga samaaegsel manustamisel on tdheldatud antibiootikumide amoksitsilliini,
tsefuroksiimi, doksiitsiikliini ja eriitromiitsiini suuremat tungimist bronhiaalsekreeti.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle

ravimi kasutamist pidage oma arsti v3i apteekriga.

Ambroksooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid, eriti kasutamise kohta esimese 28.
rasedusnédala ajal. Ambroksooli vdib raseduse ajal, eriti raseduse esimese kolme kuu viltel kasutada
ainult parast oodatava kasu ja voimaliku ohu pdhjalikku hindamist.

Ambroksool eritub loomadel rinnapiima. Kuna piisavad kogemused inimesel tdnaseni puuduvad, vdib
ravimit kasutada imetamise ajal ainult arsti soovitusel.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ambroksool ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele.

Brontex Siirup sisaldab sorbitooli

Brontex Siirup sisaldab sorbitooli. Seetdttu, kui on teada, et teil on teatud suhkrute omastamise
hiire, vdite Brontex Siirupit votta ainult parast konsulteerimist oma arstiga.

Sorbitooli energeetiline vdirtus on 2.6 kcal/g . Sorbitool v3ib avaldada kerget lahtistavat toimet
kdhule. 5 ml Brontex Siirupit sisaldab 2,1 g sorbitooli (vordne 0,18 CEU).

3. Kuidas Brontex Siirupit kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui arst ei ole médéranud teisiti, on tavaline annustamisskeem jargmine:

2...5-aastased lapsed
2,5 ml siirupit* 3 korda 66pdevas (22,5 mg ambroksooli §6péevas).

6..12-aastased lapsed
5 ml siirupit * 2...3 korda 66pdevas* (30-45 mg ambroksooli §6péevas).

Ule 12-aastased lapsed ja tdiskasvanud
10 ml siirupit* 3 korda 66pdevas 2....3 péeva jooksul (90 mg ambroksooli 66pdevas), seejirel
10 ml siirupit* 2 korda 66pdevas (60 mg ambroksooli 66péevas).

* Et kergendada annustamist, on pakendisse lisatud korrektse mérgistusega modtetops.
Brontex Siirupit vdetakse parast sooki.

Téhelepanu: raske neerufunktsiooni hdire korral tuleb annust vihendada voi
manustamisintervalle pikendada.

Ravi kestus
Brontex’it ei ole soovitatav kasutada iile 4...5 pdeva, vilja arvatud juhul, kui arst on mééranud teisiti.
Kui teie siimptomid 4...5 pidevaga ei moéodu voi siivenevad, konsulteerige arstiga.



Ambroksoolvesinikkloriidi roga lahtistavale toimele aitab kaasa rohke vedelikutarbimine.
Kui teil on tunne, et Brontex’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te kasutate Brontex Siirupit rohkem Kkui ette néihtud

Uleannustamise kahtluse korral po6rduge kohe arsti poole.

Tdsiseid miirgistusnidhte ambroksooliga iileannustamisel ei ole tdheldatud.

On esinenud ajutist erutusseisundit ja kdhulahtisust. Juhusliku v&i tahtliku viga suure tileannustamise
korral voib tekkida suurenenud siiljeeritus, oksendamine ja vererdhu langus.

Kui olete liialt palju Brontex Siirupit votnud, siis konsulteerige oma arstiga. Sellised kiired

meetmed, nagu esilekutsutud oksendamine v3i maoloputus, ei ole iildiselt soovitavad ning seda

voib teha vaid véga suure iileannuse korral. Ravi on stimptomaatiline.

Dialiitis voi diureesi forseerimine ei suurenda oluliselt ambroksooli eliminatsiooni.

Kui te unustate Brontex Siirupit kasutada

Arge votke kahekordset annust.

Kui olete ithe annustamiskorra vahele jatnud vdi votsite liiga vihe, #drge suurendage jargmisel
korral annust, vaid jitkake nagu juhendis ettenéhtud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimed on liigitatud sageduse (esinemise tdendosuse) jargi jargmiselt:

Viiga sage rohkem kui 1 kasutajal 10-st
Sage 1 kuni 10 kasutajal 100-st
Aeg-ajalt 1 kuni 10 kasutajal 1000-st
Harv 1 kuni 10 kasutajal 10 000-st
Viiga harv vihem kui 1 kasutajal 10 000-st

Immuunsiisteemi hdired
Aeg-ajalt: allergilised reaktsioonid, sh nahal6ve, ndoturse, diispnoe, siigelus, palavik
Viga harv: tosised anafiilaktilised reaktsioonid, sh Sokk.

Seedetrakti hdired

Sage: kohulahtisus
Aeg-ajalt: iiveldus, oksendamine
Harv: korvetised

Viga harv: diispepsia

Kui ilmneb iilitundlikkusreaktsioone, 13petage kohe ravimi tarvitamine. Konsulteerige oma
arstiga, kas on vajalik rakendada muid meetmeid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Brontex Siirupit siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil parast ,,K5Iblik kuni:“.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Pérast pudeli esmast avamist tohib siirupit kasutada kuni 12 kuud. Pérast pudeli esmast avamist
hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brontex Siirup sisaldab

- Toimeaine on ambroksoolvesinikkloriid

- Teised koostisosad on sorbitool, propiileengliikool, vaarika aroom, sahhariin, puhastatud
vesi.

Kuidas Brontex Siirup viilja néieb ja pakendi sisu

Selge, kergelt kollakas lahus.

Brontex Siirup 5 ml (=1 modtkorgitdis) sisaldab 15 mg (3 mg/ml) ambroksoolvesinikkloriidi.

100 ml siirupit on merevaigust klaaspudelis (tiitip III), kollase otsiku, valge keeratava korgi ja 5 ml
modtekorgiga

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm,

Saksamaa

Tootja

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strale 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
ratiopharm,

Lootsa 8,

11415, Tallinn,

Tel: +372 661 0801
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