Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Brexin 20 mg tabletta
Brexin 20 mg pezsgétabletta
Brexin 20 mg por belséleges oldathoz

piroxikdm-betadex

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gybgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informéciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

o Fzt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még
abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

 Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa err6l kezelSorvosat, vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gy6gyszer a Brexin és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Brexin szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Brexin-t?

4. Lehetséges mellékhatésok

5. Hogyan kell a Brexin-t térolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusd gyogyszer a Brexin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brexin (n. nem-szteroid gyulladasgatlo és fajdalomcsillapitd gyogyszer, mely egy degenerativ iziileti betegség

(oszteoartritisz, artrozis), a reumas izlileti gyulladas és a gerinc reumas megbetegedése (spondilitisz ankilopoetika)

néhany tiinetét enyhiti, mint példaul a duzzanatot, a merevséget és az iziileti fajdalmat. A Brexin nem gydgyitja meg az

iziileti gyulladast, és csak addig segit, amig a gydgyszert szedi.

Miel6tt orvosa felirna Onnek a Brexin-t, sszeveti a gydgyszer On esetében varhatd elényeit annak varhatd kockazataval.

Orvosa feliilvizsgalatra rendelheti be Ont és megmondja, hogy erre milyen gyakran van sziikség a Brexin szedése mellett.

Orvosa csak abban az esetben fogja felimi Onnek a Brexin-t, ha egyéb nem-szteroid gyulladéscsékkentd gyogyszerek

(NSAID-ok) nem enyhitették a tiineteket kielégitGen.

2.Tudnivalék a Brexin szedése elott

Ne szedje a Brexin-t

* Ha allergias a piroxikdmra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevGjére.

 Ha jelenleg van vagy kordbban volt gyomor- vagy bélfekélye, bélrendszeri vérzése vagy bélrendszeri atfarddasa.

o Ha az On kortrténetében olyan, a gyomor vagy a belek gyulladasaval egyiitt jaré gyomor-bélrendszeri betegség
szerepel vagy szerepelt, amely vérzéses megbetegedések, pl. fekélyes vastagbélgyulladas, Crohn-betegség, gyomor-
bélrendszeri tumorok vagy a vastagbél falanak aprd, zsakszer(i kitiiremkedéseiben kialakulé gyulladas vagy fert6z6dés
(,divertikulitisz”) kialakulaséra hajlamosit.

® Ha mas nem-szteroid gyulladdscsokkentd gydgyszert szed, kiztiik Gn. szelektiv COX-2 gatldkat vagy acetilszalicilsavat,
mely utobbi sok fajdalom- és lazcsillapitd gyogyszerben megtaldlhato; ne feledje, hogy szamos nem-szteroid
gyulladascsokkent6 recept nélkiil kaphaté.

© Ha vérrogok kialakuldsanak megakadalyozasara véralvadasgatlot, pl. warfarint szed.

* Ha a piroxikimmal vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentével, vagy egyéb gydgyszerrel szemben volt mar korabban
stlyos allergids reakcidja, kiilonos tekintettel a komoly bdrreakciokra (tekintet nélkiil azok silyossagéra), mint pl.
erds bérpirral és hamlassal kisért betegség (exfoliativ dermatitisz), hdlyagosodassal jard reakciok (Stevens-Johnson
szindroma, mely a b6r vords hélyagosodasaval, elhaldsaval, bevérzésével vagy hegesedésével jard bérbetegség) és a
bér felsG rétegének hélyagosodasaval és hamldsaval jard betegség (toxikus epidermalis nekrolizis).

 Ha az acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid gyulladasgétlok asztmat, orrfolydst, orrpolipot, gégeddémat vagy kilitést
okoztak.

 Ha terhes vagy ezt gyanitja.

® Ha szoptat.

e 12 éven aluli gyermekeknek a gydgyszer ellenjavallt.

® Ha slilyos majbetegséghen szenved.

 Ha sllyos vesebetegségben szenved.

® Ha kdzepesen silyos vagy silyos szivelégtelenséghen szenved.

© Ha nagyon magas a vérnyomasa.

 Ha vérvizsgalati eredményei silyos elvaltozast mutatnak.

® Ha vérzékenységre hajlamos (vérzéses diatézis).

Ha ezek kéziil barmelyik vonatkozik Onre, nem kaphat Brexin-t. Azonnal tajékoztassa kezelSorvosat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Brexin szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

A Brexin fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:

Mint minden nem-szteroid gyulladdscsokkentd gydgyszer, a Brexin is okozhat silyos mellékhatasokat, igy pl. fajdalmat,

vérzést, fekélyesedést és atflirodast a gyomorban és a bélrendszerben. Azonnal hagyja abba a piroxikam szedését és

forduljon orvoshoz, ha faj a gyomra, vagy barmi olyan tiinetet észlel, ami gyomor- vagy bélvérzésre utalhat, pl. fekete vagy
véres széklet, vagy vérhanyas.

Azonnal hagyja abba a Brexin szedését és forduljon orvoshoz, ha barmilyen allergias reakcict észlel, pl. bérkiiités,

arcduzzanat, zihalé vagy nehezitett légzés.

Ha On mar elmdlt 70 éves, elképzelhetd, hogy orvosa csokkenteni szeretné a kezelés idGtartamét, illetve gyakrabban

szeretné Ont |4tni, amig a Brexin-t szedi.

Ha On mar elmdlt 70 éves, vagy egyéb gydgyszereket, példaul kortikoszteroidokat, a depresszié kezelésre hasznalatos

bizonyos gyogyszereket, (in. szelektiv szerotonin-visszavétel gatlokat (SSRI) vagy a vérlemezkék dsszetapadasanak

megel6zésére acetilszalicilsavat szed, akkor orvosa a Brexin-nel egyiitt a gyomor és bélrendszer védelmére szolgald
gydgyszert irhat fel Onnek.

Ha On mar elmdlt 8o éves, ennek a gydgyszernek a szedését keriilni kell.

Ha barmilyen egészségiigyi problémaja vagy allergiaja van, vagy volt a mdltban, vagy nem biztos benne, hogy szedheti-e a

Brexin-t, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A Brexin-hez hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozddhat a szivinfarktus vagy ,agyi érkatasztrofa”

(sztrok) kialakuldsanak kockazata, kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazéasa esetén. Ne |épje tdl a

javasolt adagot és kezelési iddtartamot.

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy el6z6leg sztrokja, illetve Ggy gondolja, hogy ezen éllapotok kialakulasénak

kockazata az On esetében fennall (pl., ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohanyzik), a

kezelését beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Brexin — mint egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok — csokkenti a vérlemezkék dsszetapadasat, és megnydjtja a vérzési

id6t. Ezt a hatast figyelembe kell venni vérvétel esetén, illetve hasonld hatasi készitmény egyidejii szedésekor.

Fokozott vatossaggal kell eljarni, ha kortorténetében magas vémyomas és/vagy szivelégtelenség szerepel, mert a nem-

szteroid gyulladasgatlo kezeléssel dsszefiiggéshen vizvisszatartasrol és 6démardl szamoltak be.

Kiilonos koriiltekintéssel kell eljarni, ha sziv- vagy keringési elégtelenségben szenved, magas a vérnyomasa, csokkent

a maj- vagy a vesemikodése, rossz a veséje vérellatasa, vérvizsgalati eredményei megvaltoztak, vagy korabban ilyen

el6fordult Onnél, illetve, ha vizhaijtot szed.

Fokozott dvatossaggal kell eljamni, ha kiszaradassal veszélyeztetett.

Ha On asztmas, akkor a Brexin és az arachidonsav anyagcseréje kozotti kolcsonhatas miatt hérggores rohamok és sokk,

valamint mas allergias reakciok fordulhatnak eld.

Mivel bizonyos szemelvaltozasokat egyéb nem-szteroid gyulladasgatloknal mar leirtak, hosszantartd kezelés sorén

idGszakos szemészeti kontrollvizsgalat indokolt.

Més hasonl hatasi gy6gyszerekhez hasonldan egyes betegeknél hosszan tarté kezelés esetén mérsékelten megndétt a

vér karbamid nitrogén szintje; a kezelés abbahagyésa utan az értékek visszatértek a kiindulasi értékre.

Ha On cukorbeteg, célszer(i gyakori vérvizsgalatokat végezni.

Nagyon ritkan s(lyos allergids reakciokrél (kiilondsen silyos bdrreakciokrdl) szamoltak be a nem-szteroid gyulladasgatlok

alkalmazasaval Gsszefiiggésben (lasd ,Lehetséges mellékhatdsok”).

Amennyiben terhességet tervez, ha a teherbe eséssel problémai vannak, vagy ha termékenységi vizsgalatot végeznek

Onnél, beszéljen kezelGorvosaval a gydgyszer szedésének megkezdése el6tt, mert a nem-szteroid gyulladésgatlé

gyo6gyszerek (NSAID-ok), koztiik a Brexin megnehezitheti a teherbeesést.

Gyermekek és serdiilék

A piroxikdm biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek és serdiil6k esetében még nem igazoltak. A Brexin ellenjavallt

12 éven aluli gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Brexin

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl,

beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is. Esetenként a gyogyszerek kolcsonhatasba léphetnek egymassal.

KezelSorvosa korlatozhatja Onnél a Brexin vagy az egyéb gydgyszerek hasznélatét, esetleg eldfordulhat, hogy egy mésik

gyogyszert kell szednie.

Kiilonosen fontos megemliteni:

e ha On acetilszalicilsavat vagy egyéb nem-szteroid gyulladascsékkentd szert szed fajdalomesillapitoként;

o ha On kortikoszteroidokat szed, melyek szamos kiilonb6z6 allapot — mint pl. allergia, a hormonalis egyensily zavara -
kezelésére alkalmazott gyogyszerek lehetnek;

o ha On véralvadasgatld szereket - pl. warfarint - szed vérrdgképz6dés megel6zésére;

« ha On bizonyos depresszid-ellenes szereket - Gigynevezett szelektiv szerotonin-visszavétel gatld szereket (SSRI) - szed;

e ha acetilszalicilsavat szed a vérlemezkék kicsapddasanak megel6zése érdekében;

e ha vizajtokat, ACE-gatlokat és angiotenzin Il antagonistakat, digoxin vagy digitoxint szed; ezeket magas vérnyomas vagy
szivbetegségek esetén alkalmazzak;

e ha litiumot szed a depresszi6 kezelésére;

e ha kinolon antibiotikumokat szed a bakteriélis fert6zések kezelésére;

o ha ciklosporint vagy takrolimuszt szed szervtranszplantaciot kivetden, vagy silyos bérelvaltozasok, sokiziileti gyulladds
(reumatoid artritisz), nefrdzis szindréma kezelésére;

o ha cimetidint szed gyomorsav-termel6dés csokkentésére;

© ha méhen beliili fogamzéasgatld eszkozt hasznal.

Ha ezek kéziil barmelyik vonatkozik Onre, azonnal széljon kezel§orvosanak.

A Brexin egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A Brexin-kezelés alatt alkohol fogyasztasa keriilendd.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer szedése

el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gybgyszerészével.

Ne szedje a Brexin-t ha terhes vagy azt gyanitja, hogy terhes.

Amennyiben terhességet tervez, ha fogamzasi problémai vannak, vagy ha termékenységi vizsgalatot végeznek Onnél,

mindenképpen tajékoztassa orvosat, mert a nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszerek (NSAID-ok), koztiik a Brexin

megnehezitheti a teherbeesést.

Ne szedje a Brexin-t, ha szoptat.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Szédiilés vagy szokatlan faradtsag esetén fokozott koriiltekintéssel kell eljarni gépjarm(ivezetés vagy a gépek kezelése

esetén. Ugyancsak fokozott Gvatossag sziikséges, amennyiben a piroxikdm kezelés alatt On szem kériili duzzanatot,

homalyos latdst, szemirritaciot észlel: e tiinetek jelentkezésekor szemészeti vizsgalat elvégzése indokolt.

A Brexin pezsgdtabletta és a Brexin por édesitGszerként aszpartamot tartalmaznak, ezért ezek

alkalmazasa ellenjavallt fenilketondria esetén.

A Brexin tabletta és a Brexin pezsgotabletta laktdzt (tejcukrot), a Brexin por szorbitot tartalmaz.

Amennyiben kezelSorvosa korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékenoy, keresse fel orvosat,

miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni a Brexin-t?

A gybgyszert mindig a kezelGorvosa dltal elmondottaknak megfelelGen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetGen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

KezelGorvosa rendszeres kontrollvizsgalaton ellendrizni fogja, hogy On megfelel§ adagban szedi-e a Brexin-t. Orvosa a

legkisebb terépias adagot fogja beallitani, ami a legjobban kontrollalja az On tiineteit. Semmilyen kériilmények kozott se

valtoztassa meg az adagolast, mieldtt beszélne orvosaval.

FelnGttek és idGskordak:

A készitmény ajanlott adagja: naponta 1 tabletta vagy 1 pezsg6tabletta vagy 1 teljes adagot tartd tasak (20 mg).

A maximalis napi adag 20 milligramm piroxikam napi egyszeri adagban.
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Ha On 70 évnél idGsebb, kezel6orvosa alacsonyabb adagot irhat fel Onnek és csokkentheti a kezelés id6tartamat.
KezelGorvosa mas gydgyszert is felirhat a Brexin mellé, hogy az védje a gyomrat és bélrendszerét a lehetséges
mellékhatdsoktol.

Ne emelje az adagot!

Ha (igy érzi, hogy a gyogyszer nem elég hatasos, beszéljen kezelGorvosaval.

Ha az eldirtnal tobb Brexin-t vett be

Tiinetek: a tdladagolas legjelentGsebb tiinetei a fejfajas, aluszékonysag, szédiilés és az ajulés.

Ha véletleniil talsdgosan nagy adag Brexin-t vett be, azonnal tdjékoztassa kezelGorvosat, vagy keresse fel a legkozelebbi
kérhazat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ha elfelejtette bevenni a Brexin-t

Vegye be, ahogy eszébe jutott. Ha kizel van a kivetkez6 adag bevételének ideje, ne vegye be az elfelejtett adagot, hanem
a kovetkez6t vegye be a rendes idGben. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Az alkalmazas médja

A Brexin-t naponta egyszer kell szedni. A Brexin-t étkezés kizben vagy utan, lehet6leg minden nap azonos idében kell
bevenni.

Tabletta:
:\: Atabletta felezéséhez forditsa a tablettat vagott felével felfelé. Helyezze el egy kemény feliileten. Enyhe

nyomassal a tabletta konnyen két részre torik.

Pezsgétabletta: Teljesen oldja fel a pezsg6tablettat egy pohar vizben.

Atabletta felezéséhez forditsa a tablettat vagott felével felfelé. Helyezze el egy kemény feliileten. Enyhe nyomassal a

tabletta kénnyen két részre torik.

Por: 10 mg adag esetén a ,,fél adag” vonalnal kell kinyitni a tasakot. 20 mg adag esetén a tasakot az ,,egész adag”

vonalnal kell kinyitni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A Brexin a gyomor-bélrendszer tekintetében jobban toleralhatd, mint a hagyomanyos piroxikam; tekintettel arra, hogy a

hat6anyag kevesebb id6t télt a gyomor-béltraktusban, csékken a kdzvetlen érintkezés miatti irritdcié kockézata.

Azonnal hagyja abba a Brexin szedését és keresse fel orvosat:

* ha a bdre felhdlyagosodik, kivorosadik vagy kiiitéses lesz, barmely testrésze kifekélyesedik (példaul a bdre, szaja,
ajkai vagy a nyelve), vagy az allergids reakcid egyéb tiineteit észleli, példaul bdrkiiités, az arc, ajkak vagy a nyelv
megdagadasa, amely nehézlégzést vagy zihalast okoz;

e ha a bdre vagy a szeme fehér része besargul;

© ha gyomor- vagy bélvérzés tiineteit észleli, példaul fekete vagy véres széklet vagy vérhanyas.

Az alabbiakban felsoroljuk a Brexin-nel 6sszefiiggd lehetséges mellékhatdsokat:

Gyakori mellékhatasok (100 kezelt beteghGl 1-10 beteget érinthet):

o hasi panaszok és fajdalom, székrekedés, hasmenés, gyomortdji panaszok, fokozott bélgazképzGdés, emésztési
zavarok, hanyinger, hanyas

o szédiilés, forgd jellegli szédiilés, fiilcsengés

o fejfdjas, aluszékonysag

o viszketés, borkitités

o vizeny§ (f6ként bokan)

e étvagytalansag, a vércukorszint emelkedése

e tests(ilynovekedés

o vérszegénység, egyes fehérvérsejtek szamanak csékkenése vagy novekedése, vérlemezkeszam-csokkenés

o laboreredmények (jellemz6en a majm{ikodésére utald) megvéltozésa

Nem gyakori mellékhatasok (1000 kezelt beteghdl 1-10 beteget érinthet):

e a vércukorszint csokkenése

e szajnyélkahartya-gyulladas

® homalyos latas

e szivdobogasérzés

Ritka mellékhatasok: (10 000 kezelt beteghdl 1-10 beteget érinthet):

o veseeredetii tiinetegyiittes (nefrézis szindroma), akut veseszovet-gyulladas, vesekotGszovet-gyulladas,
veseelégtelenség, vesetaji vagy hasi fajdalom, fokoz6do vizeletiirités

Nagyon ritka mellékhatasok: (10 0oo kezelt betegh6l kevesebb, mint 1 beteget érinthet):

® siilyos, hélyagos bérelvaltozas (Stevens-Johnson szindroma), életveszélyes, bor és nydlkahartya-levalassal jard
betegség (Lyell-szindréma)

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (el6fordulasi gyakorisaguk a rendelkezésre allo adatokbdl nem

allapithatd meg):

® gyomorhurut, gyomor-bélrendszeri fekélyképzodés, gyomor-bélrendszeri vérzés, a gyomorfal &tfiirddasa, véres széklet,
vérhanyas, hasnyalmirigy-gyulladas, széjszarazsag

e méjgyulladas, sargasag

e hallaskarosodas

e akut gyulladasos holyagos betegség (eritéma multiforme)

o csalankiiités, erek duzzanata, fényérzékenység, a kormok elvaltozasa, hajhullds és hdlyagos bérelvaltozasok, aprd
bevérzések a b6ron

e s(ilyos allergias vagy immunreakcié (anafilaxia, szérumbetegség)

® r0ssz kozérzet

e dlmatlansag, depresszid, idegesség, hallucinaciok, a kedélyallapot megvaltozasa, szokatlan dlmok, zavartsag

e szem irritacioja, szem koriili vizenyd

o érzékelési zavar

e az erek gyulladasa, magas vérnyomas

o nehézlégzés, orrvérzés, horgogores (bronhospazmus)

o folyadék-visszatartas

o testsilycsokkenés

o egyes laboreredmények (példaul vérzésre utalé értékek) megvaltozasa

o vérszegénység egyes tipusai

o |4z, iziileti fajdalom és duzzanat

o vesegyulladas (glomerulonefritisz)

Vizsgélatokbol szarmazd adatok szerint egyes nem-szteroid gyulladasgatlok alkalmazasa soran kis mértékben fokozédhat

az érelzarodassal jaro események (pl. szivinfarktus, agyi érelzarodas) kialakulasanak kockazata, kiilsngsen nagyobb

adagok hosszabb ideig torténG alkalmazasa esetén.

(0démaét, magas vérnyomast és szivelégtelenséget jelentettek nem-szteroid gyulladésgatlokkal térténd kezelés kapcsan.

Emiatt idds betegek, valamint szivbetegség szempontjabél veszélyeztetett betegek esetében a szivelégtelenség

elGidézésének kockazatat szem elGtt kell tartani.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban

fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kizvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az alabbi elérhetGségeken keresztiil.

Magyarorszag

Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Postafiok 450, H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer

biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Brexin-t tarolni?

Tabletta: Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Por: Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

PezsgGtabletta: Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

A gyogyszer gyermekt6l elzarva tartandd!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,Felhasznalhatd:”) utdn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati idG az adott honap utolsé

napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gy6gyszerészét, hogy mit

tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kormnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Brexin?

A Brexin hatdanyaga a piroxikdm-betadex.

Tabletta:

o Akészitmény hatanyaga: 20 mg piroxikdmmal egyenérték(i 191,2 mg piroxikdm-betadex tablettanként.

o Fgyéb Gsszetevok: laktdz-monohidrat, kroszpovidon, A tipusi karboximetilkeményité-natrium, viztartalma kolloid
szilicium-dioxid, hidegen duzzad6 keményitd, magnézium-sztearat.

Pezsgbtabletta:

o A készitmény hatdanyaga: 20 mg piroxikimmal egyenértéki 191,2 mg piroxikdm-betadex pezsgGtablettanként.

o Fgyéb Gsszetevok: laktoz-monohidrat, natrium-glicin-karbonat, fumérsav, aszpartam, makrogol 6000, citrom aroma.

Por:

o A készitmény hat6anyaga: 20 mg piroxikimmal egyenérték(i 191,2 mg piroxikdm-betadex dupla tasakonként.

o Egyéb dsszetev6k: szorbit, citrom aroma, aszpartdm, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.

Milyen a Brexin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Brexin tabletta: Halvanysarga, szabalyos hatszog alakd tablettak, egyik oldalukon dombord feliilet(iek, a masikon laposak

és mély bemetszéssel ellatottak; 6 db, 10 db, 20 db és 30 db tabletta dobozonként.

Brexin pezsg6tabletta: Vilagossarga, kerek, lapos feliilet(i, metszett él, egyik oldalan bemetszéssel ellatott

pezsgbtabletta.

6 db, 10 db, 20 db és 30 db pezsg6tabletta dobozonként.

Brexin por belsdleges oldathoz: Halvanyséarga azonnal old6d6 por dupla tasakban. 20 db tasak dobozonként.

Az elkészitett oldat: halvanysérga szind, kissé opalos, édes, citrom iz(i oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16, A-1010, Bécs, Ausztria

Gyarto

Chiesi Farmaceutici SpA

96 via S. Leonardo, 43122 Parma, Olaszorszag

Brexin 20 mg tabletta

0GYI-T-8393/01  6x PVC/PVDC//AL/PVDC buborékcsomagolasban

0GYI-T-8393/04 10x PVC/PVDC//AL/PVDC buborékcsomagolasban

0GYI-T-8393/02 20x PVC/PVDC//AL/PVDC buborékcsomagolashan

0GYI-T-8393/03 30x PVC/PVDC//AL/PVDC buborékcsomagolasban

Brexin 20 mg pezsg6tabletta

0GYI-T-8393/05  6x Al/PE szalagcsomagolas

0GYI-T-8393/06 10x Al/PE szalagcsomagolas

0GYI-T-8393/07 20x Al/PE szalagcsomagolas

0GYI-T-8393/08 30x Al/PE szalagcsomagolas

Brexin 20 mg por belséleges oldathoz

0GYI-T-8393/09 20x LDPE papirtasak

A betegtajékoztato legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. oktober

& Chiesi
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