Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Paxirasol 8 mg tabletta
bromhexin-hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékotatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétlentil tijékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Paxirasol 8 mg tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Paxirasol 8 mg tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Paxirasol 8 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Paxirasol 8 mg tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Paxirasol 8 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Paxirasol 8 mg tabletta a korosan siiri nydk- és kopettermeléssel jaré heveny és idilt léguti
megbetegedések kezelésére szolgald, koptetd hatast készitmény. A horgokbdl és a 1€gesobal a valadék
eltavolitasat megkonnyiti, illetve meggyorsitja, mivel a str(i nyakot elfolyositja. A nyak oldasat
elOsegiti az orr-, garatiireg gyulladasaiban. A szaraz kohogést kozvetleniil nem csillapitja.

2. Tudnivalék a Paxirasol 8 mg tabletta szedése elott

Ne szedje a Paxirasol 8 mg tablettat

- ha allergias a bromhexinre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére, esetleg
mas koptetokre (pl. az ambroxolt tartalmaz6 készitményekre).

- ha terhes vagy szoptat,

- ha gyomor-bél rendszeri fekélyes megbetegedése van vagy volt korabban.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Paxirasol 8 mg tabletta szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
- a horgdk beidegzési zavaraiban szenved,

- nagyobb valadékmennyiség képzodését figyelte meg,

- sulyosan karosodott vesemiikddése.

A bromhexin alkalmazésa kapcsan sulyos borreakciok eléfordulasarol szamoltak be. Amennyiben
Onnél bérkiiités (koztiik a nyalkahartyakon, példaul a szajban, torokban, orrban, szemben, nemi
szerveken kialakulo elvaltozasok) 1ép fel, hagyja abba a Paxirasol 8 mg tabletta alkalmazasat, és
azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
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Egyéb gyogyszerek és a Paxirasol 8 mg tabletta

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- A Paxirasol 8 mg tabletta kopetiiritést eldsegitd hatasat kohogéscsillapitok (pl. kodein tartalmu
gyogyszerek) hatranyosan befolydsolhatjak, ezért egyidejti alkalmazasuk csak kifejezett orvosi
utasitasra torténhet.

- A Paxirasol 8 mg tabletta elonye, hogy fokozza egyes antibiotikumok (ampicillin, amoxicillin,
cefalexin, eritromicin, oxitetraciklin) atjutasat a horgdvaladékba.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Paxirasol 8 mg tabletta alkalmazasa terhesség €s szoptatas ideje alatt ellenjavallt.

A Paxirasol 8 mg tabletta hatéanyaga kivalasztodik az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a Paxirasol 8 mg tabletta befolyasolna a betegek gépjarmiivezetési
vagy gépkezelési képességét.

3. Hogyan Kkell szedni a Paxirasol 8 mg tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyodgyszerét kizarolag a betegtajékoztatoban leirt adagban és ideig alkalmazza!

A Paxirasol tablettat étkezések utan, boséges folyadékkal kell bevenni. A kezelés ideje alatt a bd
folyadékbevitel eldsegiti a bromhexin nyakoldd hatasat.

Felnottek:
Amennyiben kezeldorvosa masképp nem rendeli, ajanlott adagja felndtteknek naponta 3x1-2 tabletta.

Alkalmazasa gyermekeknél:

2 év alatt:3x1/2 tabletta naponta.
2-6 ¢v:3x1/2 tabletta naponta.
6-14 ¢év:3x1 tabletta naponta.

Vesemukodésének karosodasa esetén kérjen tanacsot kezeldorvosatol a készitmény alkalmazasa elott,
mivel lehetséges, hogy Onnek alacsonyabb dozisokra van sziiksége.

Ha az eléirtnal tobb Paxirasol 8 mg tablettat vett be

- A tuladagolas lehetséges tlinetei: hanyinger, hanyas, hasmenés és egyéb gyomor-bél rendszeri
tiinetek.

- Tuladagolas gyantja esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz.

- Az orvosi segitség megérkezéséig az elsé tennivald a hanytatas és esetleg folyadék (tej, tea)
itatasa.

Ha elfelejtette bevenni a Paxirasol 8 mg tablettat

Ha gyogyszerét elfelejtette bevenni, mielébb potolja a kimaradt adagot. Ha mar a kovetkezé adag
bevétele esedékes, ne vegyen be kétszeres mennyiséget, mert ezzel mar nem poétolhatja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének teszi ki magat; folytassa a kezelést az el6irt modon €s
adaggal.
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Ha id6 elott abbahagyja a Paxirasol 8 mg tabletta szedését
Amennyiben a tervezettnél hamarabb hagyja abba a Paxirasol 8 mg tabletta szedését, ennek nem lesz
karos kovetkezménye, csak a betegség tiinetei térhetnek vissza, 1éghti panaszai fokozodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
o Szédiilés, fejfajas, gyengeség.
o Hanyinger, hanyas, gyomortaji fajdalom, hasmenés.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
o Tulérzékenységi reakciok.
. Borkiiités, csalankitiités.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg):

o Tulérzékenységi (Gn. anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot, angioddémat (a bor,
a bor alatti szovetek, a nyalkahartya vagy a nyalkahartya alatti szovetek gyorsan kialakuld
duzzanata) és viszketés.

o A Dbort érintd sulyos mellékhatasok (koztik eritéma multiforme, Stevens-Johnson-
szindroma/toxikus epidermalis nekrolizis és akut generalizalt exantematozus pusztuldzis).

o Egyes majenzimek (GOT, GPT) szintjének atmeneti emelkedése.

Ha a fenti mellékhatasok valamelyikét észleli, kérjik, tajékoztassa err6l kezelGorvosat, aki
megallapitja a tlinet sulyossagat, és ennek megfeleléen dont az esetleg sziikséges, tovabbi teend6krol.
Tulérzékenységi reakciora utald tiinetek fellépésekor azonnal hagyja abba a Paxirasol 8 mg tabletta
szedését és értesitse kezeldorvosat!

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Paxirasol 8 mg tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on, fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, illetve a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati ido6 (EXP) utdn ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Paxirasol 8 mg tabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 8 mg bromhexin-hidroklorid tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: szilicium-dioxid (vizmentes, kolloid), magnézium-sztearat,
burgonyakeményitd, mikrokristalyos celluloz.

Milyen a Paxirasol 8 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy csaknem fehér, kerek, lapos, metszett éli tabletta, egyik oldalan ,,P” kodjelzéssel ellatva.
20, 30 vagy 40 darab tabletta atlatszé PVC/PVAC-Alu buborékcsomagolasban és dobozban. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Gyarto
Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-9900 Koérmend, Matyas kiraly at 65.
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2023. aprilis



