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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucink, 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 zacnete piipravek Paxirasol pouzivat
Jak se ptipravek Paxirasol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Paxirasol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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 priduskach, a tak pomahaji jeho uvolnéni.

Paxirasol se pouziva pfi akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych s tvorbou
hustého hlenu, jako napf. priduskové astma, zanét prudusek ¢i trvalé rozsifeni pradusek
(bronchiektazie). Déale podporuje rozpousténi hlenu u zanétlivych onemocnéni nosohltanu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Paxirasol uzZivat

NeuZivejte pripravek Paxirasol

o jestlize jste alergicky(a) na bromhexin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
o pokud trpite viedovou chorobou zaludku nebo dvanactniku;

o pokud jste t€¢hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Paxirasol se porad'te se svym lékafem nebo I¢karnikem:

. jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin. Oznamte svému I¢kaii, pokud trpite onemocnénim
jater nebo ledvin. Pred zahajenim 1é¢by Vam lékar zkontroluje funkce jater a ledvin a pfipadné
upravi davkovani ptipravku Paxirasol. Pii dlouhodobém podavani ptipravku Vam Iékai bude
pravidelné kontrolovat jaterni funkce.

o jestlize trpite poruchou motoriky bronchti (hybnost prudusek)

o pii tvorbé velkého objemu sekretu (hlenu)

V souvislosti s podavanim bromhexin-hydrochloridu byla zaznamenana hlaSeni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vCetn€ poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i nebo

pohlavnich organt), pfestaite ptipravek Paxirasol uzivat a ihned kontaktujte svého Iékare.

Ptipravek Paxirasol je uréen pro podani do svalu, do Zily nebo pod kiizi pouze skolenym zdravotnickym
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pracovnikem. Pokud se po prvni injekci objevi zarudnuti kiize nebo vyrazka, oznamte to svému lékafi.

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.

Utinky 16kt se mohou navzajem ovlivitovat.

Uzivate-li 1é¢ivé pripravky tlumici kasel (napt. kodein), nedoporucuje se ptipravek Paxirasol dostat
soucasné ve stejnou dobu.

Pripravek Paxirasol podporuje pronikani nékterych antibiotik (ampicilin, amoxicilin, cefalexin,
erythromycin, oxytetracyklin) do pridusek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Tento 1€k nesmite pouzivat, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju
V piipadé nezadoucich ucinkd jako je napf. zavrat’, pocit na zvraceni nebo bolest v horni ¢asti biicha
motorova vozidla nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Paxirasol obsahuje sodik
Tento léCivy piipravek 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(a), 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 dospé€lé 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.

Star§im pacientim mohou byt podavany stejné davky, které jsou uvedeny vyse pro dospélé.

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

Pro podani v infuzi Ize pfipravek Paxirasol fedit infuznim roztokem glukosy, fruktosy nebo Ringerovym
infuznim roztokem, nebo isotonickym infuznim roztokem chloridu sodného. Z divodu chemické
inkompatibility nelze tento 1€Civy ptipravek misit s jinymi nez vySe uvedenymi roztoky elektrolytt.
Infuze mize byt podana pouze hospitalizovanym pacienttim.

Pacientiim se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo jater maji byt podavany bud’ nizsi davky, nebo
doporucené davky v delSich ¢asovych intervalech.

Postup otevirani (pro pravaky):

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

L.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Paxirasol, neZ mélo
Jelikoz vam bude pfipravek Paxirasol aplikovan Skolenym zdravotnickym pracovnikem, je
nepravdépodobné, Zze Vam bude podéna pfilis vysoka davka.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Paxirasol
Jelikoz vam bude pfipravek Paxirasol aplikovan Skolenym zdravotnickym pracovnikem, je
nepravdépodobné, ze Vam bude vysazen nekontrolované.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

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

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit ¢etnost vyskvtu)

o anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergickd reakce),
angioedému (rychle se §ifici otok kuize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni
o zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova

syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).
Béhem 1é¢by se mlze objevit pocit na zvraceni, bolest v horni ¢asti biicha, zvraceni, prijem, zavrate,
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bolesti hlavy, nepfijemné chuti nebo pachy, paleni zahy a pfechodné zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Paxirasol uchovavat

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

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevfeni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C, pokud byl piipravek chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovéavani po otevieni a pied pouzitim jsou v odpoveédnosti 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 piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Paxirasol obsahuje

Lécivou latkou je bromhexini hydrochloridum 4 mg ve 2 ml injek¢éniho 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 téméi bezbarvy, sterilni roztok prakticky prosty viditelnych ¢astic.
Druh obalu: ampulka z bezbarvého skla typ B (sklo ttidy I) s bilou znackou pro odlamovani a se dvéma
rozliSovacimi krouzky (kralovska modra a zelend), tvarovana folie, krabicka.

Velikost baleni: 5 ampulek po 2 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko
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Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 11. 2020

Stranka 5 (celkem 5)



