sp.zn. sukls24017/2012

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Paxirasol 4 mg/2 ml injeké¢ni roztok
bromhexini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Paxirasol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Paxirasol pouzivat
Jak se pripravek Paxirasol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Paxirasol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Paxirasol a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku Paxirasol (bromhexin-hydrochlorid) patfi do skupiny tzv. mukolytik, které
zkapaliuji husty hlen v pruduskach a tak pomahaji jeho uvolnéni.

Paxirasol se pouziva pfti akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych s tvorbou
hustého hlenu, jako napt. praduskové astma, zanét prudusek ¢i trvalé rozSifeni prudusek
(bronchiektazie). Dale podporuje rozpousténi hlenu u zanétlivych onemocnéni nosohltanu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Paxirasol uzivat

Neuzivejte pripravek Paxirasol

o jestlize jste alergicky(a) na bromhexin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

o pokud trpite viedovou chorobou zaludku nebo dvanactniku;

o pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Paxirasol se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

o jestliZe trpite onemocnénim jater nebo ledvin. Oznamte svému lékati, pokud trpite onemocnénim
jater nebo ledvin. Pfed zahajenim 1écby Vam lékar zkontroluje funkce jater a ledvin a pfipadné
upravi davkovani pfipravku Paxirasol. Pfi dlouhodobém podavéni pfipravku Vam lékat bude
pravideln¢ kontrolovat jaterni funkce.

o jestlize trpite poruchou motoriky bronchi (hybnost pradusek)

o pri tvorbé velkého objemu sekretu (hlenu)

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vCetné poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i nebo
pohlavnich organil), pfestante pripravek Paxirasol uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.
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Ptipravek Paxirasol je uréen pro podani do svalu, do zily nebo pod ktizi pouze $kolenym zdravotnickym
pracovnikem. Pokud se po prvni injekci objevi zarudnuti kiize nebo vyrazka, oznamte to svému l1ékati.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paxirasol

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky 1¢kti se mohou navzajem ovliviiovat.

Uzivate-li 1é¢ivé ptipravky tlumici kasel (napf. kodein), nedoporucuje se ptipravek Paxirasol dostat
soucasn¢ ve stejnou dobu.

Ptipravek Paxirasol podporuje pronikani néckterych antibiotik (ampicilin, amoxicilin, cefalexin,
erythromycin, oxytetracyklin) do pradusek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento 1ék nesmite pouzivat, pokud jste téhotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V ptipadé nezadoucich G¢inkl jako je napt. zavrat’, pocit na zvraceni nebo bolest v horni ¢asti biicha
motorova vozidla nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na ampulku (ve formé dihydratu
natrium-citratu), to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Paxirasol pouZiva

Ptipravek Paxirasol Vam bude aplikovan vyskolenym zdravotnickym pracovnikem. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli: 4 ampulky 2-3krat denné€.

U bronchiektazii a v kombinaci s antibiotiky se doporucuji vyssi davky.
Maximalni denni davka pro dospélé pacienty je 48 mg bromhexin-hydrochloridu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti do 6 let: 1 ampulka 1-2krat denné.
Déti od 6 do 14 let: 2 ampulky 2-3krat denné€.

StarSim pacientim mohou byt podavany stejné davky, které jsou uvedeny vyse pro dospélé.

Injekce se podavaji do svalu, pod kiizi nebo do zily. Do Zily musi byt podavan velmi pomalu, nejméné
po dobu 2-3 minut.

Pro podani v infuzi lze pfipravek Paxirasol fedit infuznim roztokem glukosy, fruktosy nebo Ringerovym
infuznim roztokem, nebo isotonickym infuznim roztokem chloridu sodného. Z divodu chemické
inkompatibility nelze tento 1é¢ivy ptipravek misit s jinymi neZ vySe uvedenymi roztoky elektrolytu.
Infuze miZze byt podana pouze hospitalizovanym pacientim.

. Pacientim se zdvaznou poruchou funkce ledvin nebo maji byt podavany bud’ nizs$i davky, nebo
doporucené davky v delsich casovych intervalech.

Postup otevirani (pro pravaky):

Drzte ampulku v levé ruce mezi palcem a ohnutym ukazovackem. Ampulku drZzte barevnou znackou
smérem nahoru (obr. 1)! Uchopte vrchni ¢ast ampulky mezi palcem a ohnutym ukazovackem druhé
(pravé) ruky. Palec musi zakryvat zna¢ku na ampulce (obrazek 2). Zatlacte pravym palcem proti levému
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ukazovacku a stiedné silnym stalym tlakem odlomte ohnutim bez pohybu rukou od sebe nebo k sob&
(obr. 3). Hrdlo ampulky maze prasknout kdykoliv po pocate¢nim tlaku a nemusite citit, kdy je ampule
odlomena (obr. 4).

[

%

4

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Paxirasol, neZ mélo
Jelikoz vam bude piipravek Paxirasol aplikovan Skolenym zdravotnickym pracovnikem, je
nepravdépodobné, ze Vam bude podana piilis vysoka davka.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Paxirasol
Jelikoz vam bude pfipravek Paxirasol aplikovan Skolenym zdravotnickym pracovnikem, je
nepravdépodobné, ze Vam bude vysazen nekontrolovang.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzicné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)
o reakce z precitlivélosti
o vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost vyskytu)

o anafylaktické reakce vcetné¢ anafylaktickeho Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se Sifici otok klize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni
zavazné nezadouci kozni reakce (v€etné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy).
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Béhem 1é¢by se miiZze objevit pocit na zvraceni, bolest v horni ¢asti biicha, zvraceni, prijem, zavratg,
bolesti hlavy, neptijemné chuti nebo pachy, paleni zZahy a ptfechodné zvySeni hodnot jaternich enzymd.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich €inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Paxirasol uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazadna po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C, pokud byl ptipravek chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni a pred pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a obvykle by neméla

byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni nebylo provedeno v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminkach.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Paxirasol obsahuje

Lécivou latkou je bromhexini hydrochloridum 4 mg ve 2 ml injekéniho roztoku.

Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu, voda pro
injekci.

Jak pripravek Paxirasol vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok: ¢iry, bezbarvy nebo témér bezbarvy, sterilni roztok prakticky prosty viditelnych ¢astic.
Druh obalu: ampulka z bezbarvého skla typ B (sklo tiidy I) s bilou znackou pro odlamovani a se dvéma
rozliSovacimi krouzky (kralovskd modra a zelena), tvarovana folie, krabicka.

Velikost baleni: 5 ampulek po 2 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC
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1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31. 10. 2018
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