I SPECIFICATION | i

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

BRONAX

Shurup -4 mg /5 ml
(Bromheksiné klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se

té filloni pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé
ta lexoni pérséri.

+ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

* Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek
persona té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse
mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

* Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
kegésohet ose né qofté se véreni ndonjé efekt tjetér
anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju
lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Bronax dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Bronax

. Si ta merrni Bronax

. Efekte anésore té mundshme

. Si ta ruani Bronax

. Informacion i métejshém.
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1. GFARE ESHTE BRONAX DHE PERSE
PERDORET

Bronax pérmban |éndén vepruese bromheksiné
klorhidrat, e cila &shté njé bar mukolitik qé pérdoret
pér mjekimin e ¢rregullimeve té frymémarrjes kur ato
shogérohen me mukus viskoz ose té tepért. Ajo ndihmon
né jashtéqitjen e sekrecioneve trakeobronkiale dhe né
uljen e viskozitetit té& kétyre sekrecioneve, ¢ka shpie
né pérmirésimin e frymémarrjes.

Bronax pérdoret pér:

» |éngézimin e sekrecioneve té rrugéve té frymémarrjes
né rastet e sémundjeve bronkopulmonare akute e
kronike, si: bronkit, emfizemé, trakeobronkit dhe
bronkit astmatik kronik;

» parandalimin e ndérlikimeve té frymémarrjes pas
ndérhyrjeve kirurgjikale né kraharor;

» té shpejtuar ekspektorimin e Iéndéve té huaja
endobronkiale (mjete kontrasti té radiologjisé).

Gjaté pérkegésimit t& bronkitit akut, shurupi duhet

pérdorur me njé antibiotik t& pérshtatshém.

Mijeku juaj mund t'ju keté dhéné Bronax pér njé géllim

tjetér. Pyesni mjekun nése doni té dini pse ju éshté

dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI BRONAX

Mos merrni Bronax né qofté se:

* keni mbindjeshméri ndaj bromheksinés ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té shurupit;

« vuani nga ulgera gastroduodenale aktive;

+ keni grregullime té rénda té funksionit t& mélgisé.

Nuk duhet té pérdoret né fémijé nén 2 vjeg.

Tregoni kujdes té vecanté me Bronax
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té
merrni Bronax!

CROPING AREA 12x19cm

Bromheksina duhet pérdorur me kujdes té veganté né
tuberkulozin aktiv.

Duhet treguar kujdes nése bromheksina pérdoret tek
pacientét astmatiké.

Késhillohet qé ky bar t& mos pérdoret gjaté
shtatzénisé, vecanérisht né tremujorin e paré, dhe
gjaté ushqgyerjes sé fémijés me gji.

Jané raportuar reaksione té rénda né lékuré pér
shkak té pérdorimit t& bromheksinés.

Nése ju shfaget rash né Iékuré (pérfshiré démtime té
membranave mukoze si: né gojé, gryké, hundg, sy,
organe gjenitale), ndérpriteni pérdorimin e Bronax dhe
njoftoni mjekun menjéheré.

Né disa raste, pérdorimi i bromheksinés mund té
shkaktojé njé rritje té véllimit t& sekrecioneve
bronkiale té Iéngézuara dhe kéto nuk jashtégiten me
kollitje, késhtu qé parapélgehet qé i sémuri té
intubohet, me géllim gé t€ mbahen té lira rrugét e
frymémarrjes.

Klirensi i bromheksinés ose i metabolitéve té saj
mund té reduktohet tek pacientét me démtime té
rénda hepatike ose renale.

Meqgenése bromheksina démton mukozén gastrike,
duhet pérdorur me kujdes tek pacientét gé kané
histori té ulgerés peptike.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
duke marré ose keni marré sé fundmi barna té tjera,
edhe ato pa receté.

Bronax nuk duhet pérdorur bashké me barnat kundér
kollés (vecanérisht me kodeinén) ose me barnat qé
ushtrojné veprim t& ngjashém me atropinén.
Pérdorimi i njekohshém i Bronax me disa antibiotiké
(si p.sh. ampiciling, amoksiciliné, eritromiciné ose
oksitetracikling), rrit pérgéndrimin e antibiotikut né
sekrecionet bronkiale.

Marrja e Bronax me ushgim dhe pije
Nuk njihen raste té ndérveprimit. Mund té merret para
ose pas ushqimit.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e mjekut ose té farmacistit
pérpara se té merrni kété bar!

Bromheksina e kalon placentén né sasi té vogla.
Késhillohet té evitohet pérdorimi gjaté tremujorit té
paré té shtatzénisé, por edhe né muaijt e tjeré nuk
rekomandohet dhe duhet vepruar gjithmoné sipas
késhilleés sé mjekut.

Para pérdorimit té kétij bari béjini té ditur mjekut tuaj
nése jeni shtatzéné ose nése planifikoni njé shtatzéni.

Ushgimi me gji

Bromheksina kalon né quméshtin e gijirit.

Nuk ka informacion né lidhje me siguriné, prandaj
duhet té evitohet pérdorimi.

Né qofté se éshté e domosdoshme qé bari té merret
nga néna gjaté ushqimit me gji, ky i fundit duhet té
ndérpritet.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna.

Informacion i réndésishém pér disa nga
pérbérésit e Bronax

Bronax pérmban:

- sorbitol; nése ju éshté théné nga mjeku juaj qé
keni intolerancé nga disa shegerna, kontaktoni
mjekun tuaj pérpara se t& merrni kété bar;
sukrozé; nése ju éshté théné nga mjeku juaj gé
keni intolerancé ndaj disa sheqgernave, kontaktoni
mjekun pérpara se té merrni kété bar.

3. S| TA MERRNI BRONAX

Gjithmoné merreni Bronax sipas késhillés s& mjekut
ose farmacistit. Né qofté se nuk jeni i sigurt,
kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se
ndjeni qé efektet e Bronax jané shumé té forta ose
shumé té dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin
tuaj.

Klorhidrati i bromheksinés merret kryesisht né doza
4 — 16 mg tre heré né dité.

2 -5 vjeg: 2.5 ml (1/2 lugé ¢aji), 3 heré né dité.

6 — 12 vjeg: 5 ml (1 lugé ¢aji), 3 heré né dité.
Fémijét mbi 12 vjeg¢ dhe té rriturit: 10 ml (2 lugé ¢aji),
3 heré né dité.

Pér té rriturit, né fillim t& mjekimit, mund té lindé
nevoja e rrities sé dozés sé pérgjithshme ditore deri
né 4 lugé gjelle shurup (60 ml; 48 mg).
Bromheksina nuk duhet t& pérdoret né fémijét nén
2 vjeg.

Né qofté se keni marré mé shumé Bronax

Né qofté se keni marré mé shumé Bronax se sasia qé
duhet té€ merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré
gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun
tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér té marré
njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé
duhet t& ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Bronax

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza),
merrni dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen
e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té lart€) pér
té plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin
e keétij produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, bromheksiné mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré
jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té
mundshme anésore. Mund té& mos ju shfaqget asnjé
prej tyre.

Né pérgjithési bromheksina tolerohet miré.

Né personat e ndjeshém mund té shfagen ¢rregullime
gastrointestinale, té cilat pérgjithésisht jané té lehta.
Né disa raste éshté konstatuar njé rritje e vlerave té
aminotransferazés né serum.

Jané raportuar edhe efekte té tjera té
padéshirueshme, si: dhimbje koke, marrje mendsh,
djersitje dhe rashe né lékuré.

Té rralla: mund té shfagen né 1 ndér 1,000 pacienté
Reaksione mbindjeshmérie, rash, urtikarie

Té panjohura: frekuenca nuk mund té pércaktohet
nga té dhénat gé disponohen
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Reaksione anafilaktike pérfshiré: shok anafilaktik,
angioedema (enjtje e shpejté e I€kurés, nénlékurés,
mukozés ose indeve nénmukozale) dhe prurit.
Reaksione té rénda né Iékuré (pérfshiré eritemé
multiforme, sindrom Stivens — Xhonson / nekrolizé
epidermale toksike dhe pustulozé ekzantematoze
akute, e gjeneralizuar).

Ndérpriteni menjéheré mjekimin dhe njoftoni mjekun
tuaj né qofté se ju shfagen reaksione alergjike ose
reaksione né |ékuré.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
pérkeqgésohet, ose né qofté se véreni efekte anésore
qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi
té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI BRONAX

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Bronax pas datés sé skadencés e cila
éshté e shénuar né paketim!

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga
drita!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Bronax - shurup

Lénda vepruese éshté bromheksiné klorhidrat.

5 ml shurup pérmbajné 4 mg bromheksiné klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: acid tartrik, acid benzoik,
gliceriné, sorbitol 70%, sukrozé, hidroksid natriumi,
esencé banane, ujé i pastruar.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me njé shishe gelqi té errét 100 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

X
Mund té merret pa recetén e mjekut.
Pérmbaijtja. @ Kujdes. ‘ Shurup.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00 355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit
né Prill 2013.



