Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Medipekt 0,8 mg/ml oraaliliuos
Medipekt 1,6 mg/ml oraaliliuos

bromiheksiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tidssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 144kéari on médrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny l4dkarin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Medipekt on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Medipekt-valmistetta
Miten Medipekt-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Medipekt-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Medipekt on ja mihin sitid kiytetian

Medipekt on limaa irrottava yskinlédéke tilapdiseen kayttoon hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy
sitkedn liman kertymistd keuhkoputkiin.

Medipekt-valmisteen vaikuttava aine bromiheksiini muuttaa sitkedn liman juoksevammaksi ja
helpottaa siten sen pois yskimistd. Ladkkeen vaikutus havaitaan usein jo ensimmdiisend hoitopéivana,
vaikka liman oheneminen tapahtuukin asteittain hoidon aikana. Paras vaikutus saavutetaan 3—5 pdivin

jélkeen.

Medipekt ei sisdlld sokeria, joten se sopii myds diabeetikoille ja lapsille (huomaa: Medipekt
1,6 mg/ml ei sovi alle 2-vuotiaiden hoitoon).

Kéanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 5 péivin jdlkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Medipekt-valmistetta

Ali ota Medipekt-valmistetta

- jos olet allerginen bromiheksiinihydrokloridille tai ndiden lddkkeiden jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on synnynnéinen fruktoosi-intoleranssi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Medipekt-valmistetta
- jos sinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava.



Bromiheksiinin kdytdn yhteydessi on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle kehittyy ihottuma
(mukaan lukien limakalvovaurio suussa, nielussa, nendssé, silmissé, sukuelinten alueella), lopeta
Medipekt-valmisteen kaytto ja ota vélittdomasti yhteys ladkariin.

Bromiheksiinin jatkuva kéytto voi ylldpitdd runsasta liman muodostusta ja sen poistumista
keuhkoputkista. Tasté syystéd hoitoa ei ole syytd jatkaa enempdd kuin 5 paivéa, ellei 1d4kéri toisin
maaraa.

Lapset

Medipekt-valmistetta saa kayttdd alle 6-vuotiaille vain ladkérin madrayksesta.
Medipekt 1,6 mg/ml oraaliliuosta ei saa kdyttdé alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lasikevalmisteet ja Medipekt

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 14akkeita.

Medipekt-valmisteella ei tiedetd olevan haitallisia yhteisvaikutuksia muiden l4ékkeiden kanssa.
Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Medipekt-valmistetta ei pidéd kdyttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Tutkimuksia Medipekt-valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelméillisyyteen ei ole tehty.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn ei ole tehty.
Medipekt sisiltii maltitolia, bentsoehappoa, etanolia ja propyleeniglykolia

Tama ladke siséltda maltitolia 290 mg per millilitra. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkdrin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista. Voi olla lievésti
laksatiivinen. Energiasisélto 2,3 kcal/g maltitolia.

Tama ladke sisiltdd bentsoehappoa 1,5 mg per millilitra.

Tama ladke sisdltdd noin 0,8 mg alkoholia (etanolia) per millilitra. Alkoholimédrad 60 ml:n
paivdannoksilla tdtd lddkevalmistetta vastaa alle 2 ml:aa olutta tai alle 1 ml:aa viinid. Tdmén

ladkevalmisteen sisdltdma pieni médra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tama ladke siséltdd propyleeniglykolia 1 mg per millilitra.

3. Miten Medipekt-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14ékéri on mééarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1ddkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostarkkuuden varmistamiseksi 0,8 mg/ml:n vahvuuden annosteluun tulee kayttd4 mittaa, jossa on
1,25 ml:n, 2,5 ml:n ja 5 ml:n annosmerkit (annostelu lapsille) tai 10 ml:n annosmerkki (annostelu
aikuisille). 1,6 mg/ml:n vahvuuden annosteluun tulee kéyttd4 mittaa, jossa on 1,25 ml:n ja 2,5 ml
annosmerkit (annostelu lapsille) tai 5 ml:n ja 10 ml:n annosmerkit (annostelu aikuisille). Apteekissa
autetaan sopivan mittavilineen valinnassa. Mitta tulee puhdistaa jokaisen kéyttokerran jélkeen.



Aikuiset ja yli 14-vuotiaat nuoret

Medipekt 0.8 mg/ml oraaliliuos
Tavallinen annos on 10 ml 3 kertaa pdivéssa. Tarvittaessa annos voidaan hoidon alussa suurentaa
20 ml:aan 3 kertaa paivassa.

Medipekt 1.6 mg/ml oraaliliuos
Tavallinen annos on 5 ml 3 kertaa paivissi. Tarvittaessa annos voidaan hoidon alussa suurentaa
10 ml:aan 3 kertaa paivissa.

Kiytto lapsille

Medipekt 0.8 mg/ml oraaliliuos
6—14-vuotiaille: 5 ml 3 kertaa péivassa.
Alle 6-vuotiaille vain ld4kdrin méaadrdyksesta.

Medipekt 1.6 mg/ml oraaliliuos
6—14-vuotiaille: 2,5 ml 3 kertaa paivassa.
Valmiste ei sovellu alle 2-vuotiaille.

Alle 6-vuotiaille vain l4d4karin médarayksesta.

Térkeda!
Ota yhteytté ladkériin, jos oireesi eivit lievity nopeasti kiyttidessisi Medipekt-valmistetta édkillisissa
hengitystiesairauksissa.

Jos oireet jatkuvat yli 5 pdivad, kddnny ladkérin puoleen.

Jos otat enemméin Medipekt-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14ékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Medipekt-valmistetta

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Jos sinulla ilmenee &killisesti esim. hengitysvaikeuksia, ihottumaa, limakalvovaurioita (ks. kohta 2) tai
kasvojen, suun, huulten, kielen tai kurkun turvotusta, mene heti 1a4kariin.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- ripuli

- oksentelu

- pahoinvointi

- ylavatsakipu.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- ihottuma, nokkosihottuma

- maksa-arvojen (transaminaasit) ohimeneva suureneminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (ihon, ihonalaisten
kudosten, limakalvojen tai limakalvonalaisten kudosten nopeasti kehittyvé turvotus) ja kutina

- vakavat iholla ilmenevit haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen punavihoittuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtymd / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi)

- hengenahdistus tai hengitysvaikeudet (bronkospasmi).

Makeutusaineena kiytetty maltitoli saattaa aiheuttaa herkkévatsaisille ripulia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Medipekt-valmisteen siilyttiminen

Siilyti alle 25 °C. Ali siilytd kylmissi. Ei saa jiityi.

Avattu pakkaus on kdytettdva 1 vuoden kuluessa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Medipekt siséiltai

- Vaikuttava aine on bromiheksiinihydrokloridi, jota on 0,8 mg tai 1,6 mg yhdessé millilitrassa
valmistetta.

- Muut aineet ovat bentsoehappo (E210), sukraloosi (E955), levomentoli, maltitolijauhe (E965),
suklaa-aromi (aromiaineita, propyleeniglykoli [E1520], triasetiini [E1518]), kirsikka-aromi
(luontaisia aromiaineita, etanoli) ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lasdkevalmisteen kuvaus
Oraaliliuos on kirkas, vériton tai hieman kellertava liuos.



http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot
Medipekt 0,8 mg/ml oraaliliuos: 200 ml lasipullossa.
Medipekt 1,6 mg/ml oraaliliuos: 125 ml lasipullossa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.11.2020.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Medipekt 0,8 mg/ml oral 16sning
Medipekt 1,6 mg/ml oral 16sning

bromhexinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med l&kare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du méar simre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Medipekt ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Medipekt

Hur du tar Medipekt

Eventuella biverkningar

Hur Medipekt ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Medipekt ir och vad de anvinds for

Medipekt dr en hostmedicin som 16sgor slem och anvénds vid tillféllig behandling av sjukdomar i
andningsvégarna da segt slem samlats i luftroren.

Det verksamma medlet i Medipekt, bromhexin, gor segt slem mera léttflytande och sidlunda
underléttas upphostning av slemmet. Effekten av Medipekt mérks ofta redan under den forsta
behandlingsdagen, dven om fértunningen av slemmet sker gradvis under behandlingen. Den bésta

effekten uppnés efter 3—5 dagars behandling.

Medipekt-preparat &r sockerfria, sa de kan anvéndas dven av diabetiker och barn (observera: Medipekt
1,6 mg/ml lampar sig inte for behandling av barn under 2 &r).

Du maste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du méar sdmre efter 5 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Medipekt

Ta inte Medipekt

- om du dr allergisk mot bromhexin eller ndgot annat innehéllsémne i dessa ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har medfodd fruktosintolerans.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Medipekt
- om du har tidigare haft magsér eller sar i tolvfingertarmen.



Svéra hudreaktioner har rapporterats i samband med anviandning av bromhexin. Om du far ett
hudutslag (inklusive sér i slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, nésa, 6gon, konsorgan) ska du sluta
anvianda Medipekt och omedelbart kontakta l4kare.

Langvarig anvindning av bromhexin kan upprétthélla riklig slembildning och upphostning av
slemmet. Dérfor ska behandlingen inte piga ldngre dn 5 dagar utan ldkarordination.

Barn

Medipekt far ges till barn under 6 ar endast enligt l&karordination.
Medipekt 1,6 mg/ml oral 16sning far inte anvindas for barn under 2 ar.

Andra liikkemedel och Medipekt

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Man kénner inte till att Medipekt skulle ge upphov till nagra skadliga samverkningar vid samtidig
anviandning av andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Medipekt ska inte anvdndas under graviditet eller under amning.
Effekten av Medipekt pa fertilitet hos ménniskor har inte studerats.
Korforméaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts med preparatet med avseende pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Medipekt innehaller maltitol, bensoesyra, etanol och propylenglykol

Detta ldkemedel innehéller 290 mg maltitol per milliliter. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin. Kan ha en milt laxerande effekt. Kalorivérde
2,3 kcal/g maltitol.

Detta lakemedel innehéller 1,5 mg bensoesyra per milliliter.

Detta lakemedel innehaller cirka 0,8 mg alkohol (etanol) per milliliter. Méngden i dagliga doser pa
60 ml av detta lakemedel motsvarar mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml vin. Den 1dga méngden alkohol i
detta lakemedel ger inga méarkbara effekter.

Detta ldkemedel innehéller 1 mg propylenglykol per milliliter.

3. Hur du tar Medipekt

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

For att forsdkra sig om dosnoggrannhet ska 0,8 mg/ml styrka doseras med ett matt som har 1,25 ml,
2,5 ml och 5 ml dosenheter (dosering for barn) eller 10 ml dosenhet (dosering for vuxna). 1,6 mg/ml
styrka ska doseras med ett matt som har 1,25 ml och 2,5 ml dosenheter (dosering for barn) eller 5 ml
och 10 ml dosenheter (dosering for vuxna). Apoteket hjélper i valet av ett lampligt dosmatt. Mattet
ska rengoras efter varje anvindningsgang.



Vuxna och ungdomar éver 14 ar

Medipekt 0.8 mg/ml oral 16sning
Vanlig dos dr 10 ml 3 génger dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till 20 ml 3 génger dagligen i borjan
av behandlingen.

Medipekt 1.6 mg/ml oral 16sning
Vanlig dos édr 5 ml 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen o6kas till 10 ml 3 ganger dagligen i borjan
av behandlingen.

Anvindning for barn

Medipekt 0.8 mg/ml oral 16sning
Barn 6-14 ér: 5 ml 3 ganger dagligen.
For barn under 6 ar endast enligt 1dkarordination.

Medipekt 1.6 mg/ml oral 16sning

Barn 6-14 ér: 2,5 ml 3 génger dagligen.
Preparatet bor inte anvindas for barn under 2 ér.
For barn under 6 ar endast enligt ldkarordination.

Viktigt!

Du bor kontakta ldkare, om symtomen inte forbattras snabbt, nir du anvinder Medipekt for akut
sjukdom i andningsvéigarna.

Om symtomen fortsétter 6ver 5 dagar, du maste tala med lakare.

Om du har tagit for stor mingd av Medipekt

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Medipekt

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta 1ikemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Kontakta ldkare genast om du pl6tsligt fér t.ex. andningssvérigheter, hudutslag, sér i slemhinnorna (se
avsnitt 2) eller svullnad av ansikte, mun, léppar, tunga eller hals.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- diarré

- krékningar

- illamdende

- smaérta i ovre delen av magen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):



- overkédnslighetsreaktioner
- hudutslag, nésselfeber
- overgdende forhojning av levervirden (transaminaser).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioddem (snabbt tilltagande svullnad i
och under huden samt i och under slemhinnor) och klada

- svéra hudreaktioner (inclusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom / toxisk
epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos)

- andndd eller andningssvérigheter (bronkospasm).

Soétningsmedlet maltitol kan fororsaka diarré hos personer som har kénslig mage.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som

inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Medipekt ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Oppnad forpackning ska anviindas inom 1 ar.

Forvaras utom syn- och rickhall fo6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr bromhexinhydroklorid, varav en milliliter oral 16sning innehaller
0,8 mg eller 1,6 mg.

- Ovriga innehéllsimnen ir bensoesyra (E210), sukralos (E955), levomentol, maltitolpulver
(E965), chokladarom (aromémnen, propylenglykol [E1520], triacetin [E1518]), kdrsbédrsarom
(naturidentiska aromdmnen, etanol) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningar

Likemedlets utseende
Oral 16sningen r en klar, farglos eller aningen gulaktig 16sning.

Forpackningar
Medipekt 0,8 mg/ml oral 16sning: 200 ml i glasflaska.


http://www.fimea.fi/

Medipekt 1,6 mg/1 oral 16sning: 125 ml i glasflaska.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel lindrades senast 30.11.2020.



