Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Broksil 6 mg/ml saft
ambroxol hydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 5-7 daga.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Broksil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Broksil
Hvernig nota & Broksil
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Broksil
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Broksil og vid hverju pad er notad

Broksil er slimlosandi lyf. pad er notad sem slimleysandi vidbét vid medferd med bakteriulyfjum vid
Ondunarfaerasykingum pegar mikil slimmyndun i lungnaberkjum & sér stad.

Leitid til leknis ef sjikddémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Broksil

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Broksil

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu (ambroxdl hydrdklorid) eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med sar i maga eda pormum.

- ef pa tekur hostastillandi lyf (lyf sem draga Ur hdsta).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Broksil er notad.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrogdum i tengslum vid notkun ambroxols. Ef pa feerd Gtbrot
& hao (p.m.t. sar & slimhud eins og i munni, halsi, nefi, augum og kynfaerum) skaltu hatta notkun
Broksil og leita leeknishjalpar an tafar.

Broksil skal ekki nota i eftirfarandi tilfellum an samrads vio leekni:

- handa bérnum yngri en 1 ars.

- ef pu ert med alvarlegan nyrna- eda lifrarsjukdom (hugsanlega parf ad breyta skammtasterdum i
pinu tilfelli, med pvi ad minnka skammta eda lengja bil milli skammta).

- ef pu ert med magavandamal (t.d. magasar).



- ef pa getur ekki myndad hréka & virkan hatt (i peim tilfellum getur notkun lyfsins leitt til
uppsofnunar a slimi i lungnaberkjunum).
- ef pu ert med astma.

Ef um brad einkenni i dndunarfaerum er ad reeda og pau versna eda lagast ekki innan 5-7 daga skal
stodva medferd med Broksil og hafa samband vid laekni &n tafar.

Notkun slimleysandi lyfs veldur pvi ad seigjustig slims minnkar og ad pad se fjarleegt, badi med
hreyfingu bifhara i hudpekju og hostavidbragdi. bess vegna méa blast vid auknu flaedi slims med hraka
0g hdsta.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Broksil
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EKKi eru pekktar neinar milliverkanir vid onnur lyf sem hafa 6aeskileg ahrif & medferd .

EkKi er melt med samtimis inntdku a Broksil og kddeini, eda 6orum héstastillandi lyfjum, par sem
pessi lyf geta hindrad hdstavidbragdid og par med dregid dr losun slims.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Engar rannsknir sem sanna 6ryggi notkunar ambroxols & fyrstu 28 vikum medgongu eru til. pess
vegna skal ekki nota lyfid & pessu timabili. préatt fyrir ad ekki hafi verid skyrt frd neinum
aukaverkunum & fostur eftir 28 vikur, skal geeta almennrar vartoar vid notkun lyfja & medgongu.

Ambroxol skilst Gt i brjéstamjolk. bratt fyrir ad pad séu engar pekktar aukaverkanir & ungborn pegar
lyfid er notad i raéologdum skommtum, pa hefur éryggi pess ekki verid stadfest.

Akstur og notkun véla
Ekkert bendir til pess ad lyfid hafi ahrif a akstur né notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Hjalparefni

Broksil inniheldur sorbit6l (E420)

Sorbitol breytist i fraktosa. beir sem hafa fengid peer upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu
med 6pol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt frukt6sadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktdsa, skulu reeda vid leekninn
adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Broksil

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Medferd skal ekki vara lengur en 5-7 daga an samrads vid leekni.

Radlagour skammtur er:



Fullordnir og unglingar eldri en 12 &ra: 10 ml 2 sinnum & dag.

Pessi skammtastaerd er videigandi gegn bradri 6ndunarfeeratruflun og i upphafsmedferd gegn
langvinnum einkennum i allt ad 14 daga.

Born & aldrinum 6 til 12 &ra: 5 ml 2-3 sinnum & dag.
Born & aldrinum 2-6 &ra: 2,5 ml 3 sinnum & dag.
Born & aldrinum 1-2 &ra: 2,5 ml 2 sinnum & dag.

Pessar skammtastaerdir eiga vid i upphafsmedferd, skammtana ma minnka um helming ad 14 dégum
lidnum.

Ef pa ert med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skaltu radfzera pig vid leekninn um videigandi
skammtasteerdir.

Broksil skal helst taka inn eftir maltiod.

Umbudirnar innihalda maliglas med kvarda til ad audvelda rétta skommtun.

Athugid: Gert er rad fyrir auknu flaedi slims og pess vegna geta baedi hésti og hraki aukist.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hingad til hefur ekki verid greint fra sértekum einkennum eftir ofskommtun hja folki. Samkvamt
gbgnum um ofskdmmtun af slysni og/eda tilkynningum um ranga notkun pa eru einkennin i samraemi
vid pekktar aukaverkanir lyfsins pegar pad er gefid i radlogdum skémmtum. Veita skal videigandi
medferd vio einkennum ef & parf ad halda.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Broksil
EkKki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- bragatruflanir (t.d. breyting & bragdskyni)

- vanskynnami i munni og halsi

- ogledi

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- uppkost, nidurgangur, meltingartruflanir, kvidverkir og munnpurrkur

Mjog sjaldgeefar (geta koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- ofnaemisvidbrogd
- Gtbrot, ofsakladi



Tioni ekki pekkt:

- bradaofnemisvidbrdgd, p.m.t. ofnemislost, ofsabjugur (bélga i eda undir hid og slimhud sem
kemur brétt) og kl&di

- purr héls

- alvarleg hudvidbrogd (p.m.t. regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni / hudpekjudrepslos og
brad utbreidd graftaratpot)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Broksil
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbudunum og fléskunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir fyrstu opnun: 1 &r.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Broksil inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ambroxol hydroklorid.

- Onnur innihaldsefni eru sorbitdl fljétandi 70% (E420), glyserdl, hydroxyetylsellulési,
kaliumasesulfam, bensosyra (E210), vanillubragdefni, hindberjabragdefni og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Broksil og pakkningastaerdir

Broksil er teer og litlaus saft.

Broksil kemur i 100 ml og 200 ml fléskum og meeliglas med kvarda fylgir med.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Williams & Halls ehf

Reykjavikurvegi 62

220 Hafnarfjérour

island

Framleidandi

Medinfar Manufacturing, S.A.
Parque Industrial Armando Martins Tavares


http://www.lyfjastofnun.is/

Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova
3150-194 Sebal

Portugal

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.



