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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU
Bromhexin 8 Berlin-Chemie

8 mg, obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna obalena tableta obsahuje 8 mg bromhexinium-chloridu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom:
Jedna obalena tableta obsahuje 34,4 mg monohydratu laktozy, 27,704 mg sacharézy a 1,639 mg
glukézy (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

ZIté az zelenozIté, mierne bikonvexné obalené tablety s takmer bielym jadrom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sekretolyticka liecba pri akitnych a chronickych bronchopulmonalnych ochoreniach spojenych
s poruchou tvorby a transportu hlienu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Pokial nie je predpisané inak, odporaca sa nasledovné davkovanie Bromhexinu 8 Berlin-Chemie:

Dospeli a dospievajuci nad 14 rokov uzivaji 1 az 2 obalené tablety Bromhexinu 8 Berlin-Chemie
3-krat denne (ekvivalentné 24 az 48 mg bromhexiniumchloridu denne).

Deti a dospievajuci medzi 6 az 14 rokov, rovnako ako pacienti s telesnou hmotnost'ou do 50 kg,
uzivaju 1 obalenu tabletu Bromhexinu 8 Berlin-Chemie 3-krat denne (ekvivalentné 24 mg
brémhexinium-chloridu denne).

Osobitné populécie:

Bromhexin 8 Berlin-Chemie sa musi podavat’ so zvySenou opatrnost'ou (t.j. v dlhsich intervaloch
alebo v nizsej davke) pri poruche funkcie obli¢iek alebo tazkom ochoreni pecene (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
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Obalené tablety Bromhexin 8 Berlin-Chemie sa maju uzivat po jedle a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. poharom vody).

Dizku lietby treba uréit’ individualne v zavislosti od indikacie a priebehu ochorenia.
Bez porady s lekarom sa Bromhexin 8 Berlin-Chemie nema uzivat’ dlh$ie ako 4 aZz 5 dni.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Bromhexin 8 Berlin-Chemie sa nesmie uzivat’ pocas dojéenia.

Pediatricka populacia

Pre deti mladSie ako 6 rokov je obsah lieciva v Bromhexine 8 Berlin-Chemie vel'mi vysoky, preto sa

u deti mladsich ako 6 rokov nemd pouzivat’. Pre tuto vekovl kategoriu st dostupné lieky s nizSou
davkou lieciva.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kozné reakcie

Hlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS)/toxicka epidermélna nekrolyza (TEN) a aktitna generalizované exantematozna pustuldza
(AGEP), stvisiace s podavanim bromhexiniumchloridu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy
progresivnej koznej vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi léziami), liecba
bromhexiniumchloridom sa ma okamzite prerusit’ a ma sa vyhl'adat’ lekarska pomoc.

Zaltidoény a duodenélny vred

Nakol’ko bromhexinium-chlorid méze ovplyvnit’ gastrointestinalnu sliznicu, Bromhexin 8 Berlin-
Chemie sa nesmie uzivat’ u pacientov so zalido¢nym alebo duodenalnym vredom alebo s ich
anamnézou.

Pl'ica a dvychaci trakt

Pri poruche bronchomotorickych funkcii @ nadmernom mnozstve hlienu (napr. zriedkava primarna
ciliarna dyskinéza) sa ma Bromhexin 8 Berlin-Chemie uzivat’ len so zvySenou opatrnostou vzhl'adom
na moznost’ nahromadenia hlienu.

Porucha funkcie pecene a obliciek

Pri poruche funkcie obli¢iek alebo tazkej poruche funkcie pecene sa Bromhexin 8 Berlin-Chemie
musi uzivat’ so zvySenou opatrnost’'ou (t.j. dlhsie intervaly medzi jednotlivymi davkami alebo znizenie
davok).

Pri tazkej renalnej insuficiencii je potrebné pocitat’ s kumulaciou metabolitov bromhexinium-chloridu
V peceni.

Obcasna kontrola hepatalnych funkcii je nutna obzvlast pri dlhodobej liecbe.

Laktéza, sacharéza, glukoza

Tento liek obsahuje laktozu, sachardzu a glukdzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie galaktozy alebo fruktozy, celkovym deficitom laktazy glukozo-galaktézovou
malabsorpciou alebo deficitom sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie
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Kombinované uZivanie Bromhexin 8 Berlin-Chemie a antitusik (lie¢iva timiace kasel'’) moéze vyvolat
nebezpecné nahromadenie hlienov v ddsledku potlacenia kasl'acieho reflexu, ¢o znamena, ze indikaciu
takejto kombinovanej lie¢by treba vel'mi starostlivo zvazit'.

Pri subeznom podavani lie€iv, ktoré spdsobuju gastrointestinalne podrazdenie, je mozné vzajomné
zvySenie drazdivého tc€inku na sliznicu zaludka.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Doteraz nie su ziadne sktsenosti s uzivanim bréomhexinium-chloridu pocas gravidity, preto sa

Bromhexin 8 Berlin-Chemie moze uzivat’ pocas gravidity len po prisnom zvazeni prinosu a rizika
lie¢by a neodporaca sa v prvom trimestri gravidity.

Dojcenie

Lie¢ivo prechadza do 'udského mlieka, preto sa Bromhexin 8 Berlin-Chemie nesmie uzivat

pocas dojéenia (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali nepriaznivé G¢inky bromhexinium-chloridu na fertilitu (pozri cast’
5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bromhexin 8 Berlin-Chemie nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky sa hodnotia na zaklade frekvencie ich vyskytu nasledovne:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (napr. dychacie t'azkosti)
Nezname: anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém a pruritus

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: nauzea, bolest’ brucha, vracanie, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Nezname: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému/toxickej epidermalnej nekrolyzy a aktitnej generalizovanej exantematozne;j
pustulozy, pozri tiez Cast’ 4.4)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: horacka
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Pri reakciach hypersenzitivity, anafylaktickych reakciach alebo ked’ sa objavia zmeny na kozi alebo
sliznici je nutné ihned’ sa poradit’ s lekarom a ukoncit’ liecbu bromhexinium-chloridom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Nebezpecné predavkovanie u 'udi doteraz nie je zname.

Boli publikované vysledky stadie, v ktorych je uvadzané vracanie U 4 z 25 pacientov po uziti
nadmernych davok bromhexinium-chloridu, rovnako ako zastreté vedomie, ataxia, diplopia, mierna
metabolicka acidoza a tachypnoe u troch dojciat. Po davke az do 40 mg bromhexinium-chloridu sa
u dojciat nevyskytli priznaky predavkovania, aj ked’ neboli nijako lie¢ené.

Nezistili sa ziadne dokazy o potencialnej chronickej toxicite u 'udi.

Terapeutické opatrenia

Po vyraznom predavkovani sa ma monitorovat’ krvny obeh a pokial’ je to potrebné, zacat’
symptomaticku lie¢bu. Vzhl'adom na nizku toxicitu bromhexinium-chloridu, nie st potrebné
invazivnej$ie opatrenia na zniZenie vstrebavania alebo urychlenie eliminacie. Vzhl'adom

na farmakokinetické vlastnosti (vysoky distribuény objem, pomaly redistribu¢ny proces a vysoka
vézba na proteiny) sa neocakava, ze by dialyza alebo nutena diuréza mali vyznamny vplyv

na eliminaciu bromhexinium-chloridu.

Pediatrické populacia

KedZe je u deti nad 2 roky mozné oc¢akavat’ len mierne symptomy dokonca aj po uziti vel'kého
mnozstva, dekontaminacia nie je potrebna pri davkach do 80 mg hydrochloridu bromhexinium-
chloridu (t.j. 10 obalenych tabliet Bromhexinu 8 Berlin-Chemie); u mladsich deti je zodpovedajuci
limit stanoveny na 60 mg bromhexinium-chloridu (6 mg/kg telesnej hmotnosti).

Poznamka
Pri zvySenom prijme treba brat’ do Givahy aj mozny G¢inok pomocnych latok (pozri Cast’ 4.4).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kod: ROSCB02
Mechanizmus uc¢inku a farmakodymanické G¢inky

Bromhexinium-chlorid je synteticky derivat vasicinu pochadzajticeho z rastlin. Ma sekretolyticky

a sekretomotoricky ti¢inok v bronchialnom trakte. V pokusoch na zvieratach sa dokazal jeho vplyv

na zvysenie serdznej bronchialnej sekrécie. Predpoklada sa, ze k podpore odstrafiovania hlienov
prispieva zniZzovanim ich viskozity a aktivaciou riasinkového epitelu.

Po uziti bromhexinium-chloridu su koncentracie antibiotik amoxicilin, erytromycin a oxytetracyklin
v spute a v bronchialnej sekrécii zvysené. Klinicky vyznam tejto skutocnosti je nejasny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Absorpcia
Bromhexinium-chlorid sa po peroralnom podani prakticky tplne absorbuje s pol¢asom priblizne

0,4 hodiny. Tmax po peroralnom podani je 1 hodina.

Distribticia a biotransformécia
Efekt prvého prechodu je priblizne 80 %, tvoria sa biologicky aktivne metabolity. Na proteiny plazmy
sa viaze 99 % lieciva.

Pokles plazmatickych hladin je multifazovy. Pol&as uréujici dizku trvania tginku je priblizne

1 hodina. Okrem toho terminalny pol¢as je okolo 16 hodin a je spdsobeny redistribuciou malych
mnozstiev bromhexinium-chloridu z tkaniv. Distribu¢ny objem je priblizne 7 I/kg telesnej hmotnosti.
Bromhexiniumchlorid sa nekumuluje.

Elimin4cia

Eliminuje sa prevazne renalnou cestou vo forme metabolitov vznikajucich v peéeni. Vzhl'adom

na vysoku vézbu na proteiny a vysoky distribu¢ny objem, ako aj na pomalu redistribuciu z tkaniv

do Krvi, nie je mozné predpokladat’ vel'ku eliminaciu bromhexinium-chloridu dialyzou alebo niitenou
diurézou.

Osobitné populacie

Pri tazkych poruchach funkcie pe¢ene moze byt znizeny klirens bromhexinium-chloridu. Pri tazkej
renalnej insuficiencii nie je mozné vylugit' predizeny poléas eliminacie metabolitov bromhexinium-
chloridu. Za fyziologickych podmienok je mozny vznik nitr6zozli¢enin bromhexinium-chloridu

v zaludku.

Gravidita a dojcenie
Bromhexinium-chlorid prestupuje placentou do cerebrospinalneho moku a 'udského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpeénosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Chronicka toxicita

Testovania na roznych zivo¢isnych druhoch (potkan, mys, pes) s velmi vysokymi davkami a pri
dlhodobom podavani neodhalili ziadny potencial $pecifickej toxicity u 'udi pri beznom terapeutickom
pouZziti.

Mutagénny a karcinogénny potencial

V stadiach in vitro (Amesov test) a in vivo/in vitro testoch (skuska typu host mediated assay) sa
nedokazal mutagénny ucinok brémhexinium-chloridu.

V studiach karcinogenity na potkanoch sa nedokazal karcinogénny potencial bromhexinium-chloridu.

Reprodukéna toxicita

Bromhexinium-chlorid prechadza placentou. V testoch na zvieratach sa nepreukazal ziadny
teratogénny potencial bromhexinium-chloridu u mysi, potkanov a kralikov.

Pri terapeutickych davkach nebol vyvoj a spravanie potomstva naruseny. Bromhexinium-chlorid
nemal vplyv na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Jadro tablety:
monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

Zelatina

koloidny oxid kremicity

stearat horec¢naty (Ph. Eur., rastlinny)

Obal tablety:

sachar6za

uhli¢itan vapenaty

lahky zasadity uhli¢itan horecnaty

mastenec

chinolinova ZIta (E104)

oxid titani¢ity (E171)

makrogol 6000

povidon K 25

glukézovy sirup

karnaubsky vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z priehl'adnej pevnej PVC vrstvy, zataveny tvrdou hlinikovou féliou.
Velkost balenia: 25 alebo 50 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

52/0131/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. septembra 1993
Datum posledného predlzenia registracie: 14. decembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2024



