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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bromhexin 12 BC
12 mg/ml, peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku Bromhexinu 12 BC (25 kvapiek) obsahuje 12 mg bromhexinium-chloridu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom

Bromhexin 12 BC obsahuje 28 mg propylénglykolu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda 700 mg/ml (pozri
Cast’ 4.4).

Liek obsahuje silicu méty piepornej (pozri ¢ast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokove kvapky.

Ciry, mierne viskozny roztok, takmer bezfarebna az slabo zltkasta, zelenkasta.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sekretolyticka lie¢ba akutnych a chronickych bronchopulmonalnych ochoreni spojenych s poruchami
tvorby a transportu hlienov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Pokial’ nie je predpisané inak, odporaca sa nasledovné davkovanie pre Bromhexin 12 BC:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 14 rokov uzivaju 16 az 33 kvapiek Bromhexinu 12 BC 3-krat denne
(zodpoveda 24 az 48 mg bromhexinium-chloridu denne).

Deti a dospievajuci vo veku 6 az 14 rokov, rovnako ako pacienti s hmotnost'ou pod 50 kg, uzivaja
16 kvapiek Bromhexinu 12 BC 3-krat denne (zodpoveda 24 mg bromhexinium-chloridu denne).

Deti od 2 do 6 rokov uzivaji 8 kvapiek Bromhexinu 12 BC 3-krat denne (zodpoveda 12 mg
broémhexinium-chloridu denne).

Osobitné populécie

Bromhexin 12 BC sa m6Ze pouzivat’ len s vel’kou opatrnost'ou (t.j. v dlh$ich intervaloch alebo

v redukovanej davke) u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo tazkym ochorenim pecene (pozri
Cast’ 4.4)

Sposob podavania




Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/02760-Z1B, 2024/02867-Z1B
Peroralne kvapky. Pre kvapkanie obratte flasti¢ku hore dnom.
Prijem dostato¢ného mnoZstva tekutiny je uzitoény.

DiZka lie¢by je individuélna, zavisi od indikécie a vyvoja ochorenia.
Bez odporticania lekara sa Bromhexin 12 BC nema uzivat’ dlhsie ako 4 az 5 dni.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Vzhl'adom na to, ze Bromhexin 12 BC obsahuje silicu méty piepornej Sa nema podavat’ pacientom

s bronchialnou astmou alebo s ochoreniami respira¢ného traktu spojenymi s vyraznou
hypersenzitivitou respira¢ného traktu. Inhalacia Bromhexinu 12 BC moéze viest’ ku bronchokonstrikcii.
Bromhexin 12 BC sa nesmie uzivat’ pocas laktacie.

Pediatricka populacia

Vzhl'adom na to, ze Bromhexin 12 BC obsahuje silicu méty piepornej, nesmie sa podavat’ dojcatam a
detom do 2 rokov, pretoze moze vyvolat’ laryngospazmus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kozné reakcie

HIlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndréom
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a aktitna generalizovana exantematozna pustuldza
(AGEP), stuvisiace s poddvanim bromhexinium-chloridu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy
progresivnej koznej vyrazky (niekedy spojené s pl'uzgiermi alebo sliznicovymi léziami), liecba
bromhexinium-chloridom sa ma okamzite prerusit’ a ma sa vyhladat’ lekarska pomoc.

Zaltdo&ny a duodenalny vred
Bromhexin 12 BC sa nema podavat pacientom so zalidocnymi a duodendlnymi vredmi alebo s
anamnézou vredov, nakol’ko Bromhexin 12 BC mdze ovplyvnit’ gastrointestinalnu sliznicu.

Pl'ica a dychacie cesty

Bromhexin 12 BC sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom s poruchou bronchomotoriky a s tvorbou
vel'kého mnozstva sekrétu (napr. pri vzacne sa vyskytujucom syndrome nepohyblivych cilii),
vzhl'adom na moZnost’ nahromadenia sekrétu.

Porucha funkcie pecene a obliciek
Bromhexin 12 BC sa ma podavat’ s opatrnost'ou a pod medicinskym dohl'adom u pacientov s poruchou
renalnych funkcii alebo t'azkym ochorenim pecene (napr. dlhSie intervaly, znizenie davky).

Pri zavaznej renalnej insuficiencii sa o¢akava akumulacia metabolitov brémhexinium-chloridu
vytvorenych v peceni.

Odportca sa prilezitostna kontrola hepatalnych funkcii, najmé pri dlhodobej lie¢be.

Propylénglykol

Stibezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, méze
u deti mladsich ako 5 rokov vyvolat’ zdvazné neziaduce ucinky.

Hoci sa na zvieratach a u l'udi nepreukazalo, Ze propylénglykol sposobuje reprodukénu a vyvinova
toxicitu, moze sa dostat’ k plodu a bol pritomny v mlieku. Podavanie propylénglykolu tehotnym alebo
doj¢iacim pacientkam sa preto musi zvazit’ individudlne.
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a peéene vyZadujh lekarske sledovanie, pretoze boli hlasené
rozne neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako napriklad renalna dysfunkcia (akatna
tubularna nekro6za), aktitne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.

45 Liekové a iné interakcie

Kombinované uzivanie Bromhexinu 12 BC a antitusik (lie¢iva timiace kasel') m6ze vyvolat
nebezpecny narast sekrécie v dosledku poruchy reflexu pre kasel’, ¢o znamena, Ze indikacia tejto
kombinovanej liecby sa ma zvazit’ zvlast’ starostlivo.

Pri subeznom podavani lie€iv, ktoré spdsobuju gastrointestinalne podrazdenie, je mozné vzajomné
zvysenie drazdivého ucinku na sliznicu zaltidka.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je len obmedzené mnozstvo udajov o pouziti brémhexinu u gravidnych Zzien.

Bromhexin 12 BC sa preto moze uzivat’ pocas gravidity iba po prisnom zhodnoteni pomeru
prinos/riziko lekarom a neodportaca sa v prvom trimestri gravidity.

Dojcenie

Bromhexin 12 BC sa nema uzivat’ pocas dojCenia, pretoze lieivo prechadza do 'udského mlieka
(pozri Cast 4.3).

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali nepriaznivé uéinky bromhexin na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bromhexin 12 BC nema Ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nasledujtca stupnica Castosti vyskytu bola pouzita pri hodnoteni frekvencie neziaducich u¢inkov:

Vel'mi Gasté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (napr. dychacie tazkosti)
Nezname: anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém a pruritus

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

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Nezname: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematoznej
pustulézy, pozri tiez Cast’ 4.4)
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: horucka

V pripade hypersenzitivnych reakcii, anafylaktickych reakcii alebo ak sa objavia zmeny na kozi alebo
sliznici treba okamzite vyhl'adat’ lekara a ukonéit’ liecbu bromhexinium-chloridom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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

Symptémy
Udaje o nebezpeénom predavkovani u I'udi nie su doteraz zname.

Bola publikovana pripadova $tadia, podla ktorej sa vracanie vyskytlo v 4 z 25 pripadov po uziti
nadmernych davok bromhexinium-chloridu, rovnako ako zastreté vedomie, ataxia, diplopia, mierna
metabolicka aciddza a tachypnoe u 3 dojciat. U doj¢iat sa neprejavovali ziadne symptomy
predavkovania az do davky 40 mg bromhexinium-chloridu, dokonca aj bez dekontaminacie.

Potencial pre chronicku toxicitu u l'udi sa nedokazal.

Terapeutické opatrenia

Pri vyraznom predavkovani je indikované monitorovanie cirkulacie a symptomaticka liecba, ak je to
potrebné. VzhI'adom na nizku toxicitu bromhexinium-chloridu, invazivnejsie opatrenia, ktoré maja
znizit’ absorpciu alebo urychlit’ eliminaciu, sa mdzu vo vSeobecnosti vynechat’. Navyse,

z farmakokinetickej charakteristiky (vysoky distribu¢ny objem, pomala redistribucia a vysoka vizba
na proteiny) sa neda o¢akavat’ vyznamny vplyv dialyzy alebo forsirovanej diurézy na eliminaciu.

Vzhl'adom na to, Ze u deti starsich ako 2 roky sa ocakavaji len mierne symptomy aj po poziti vel'kého
mnozstva, dekontaminacia nie je potrebna do davky 80 mg bromhexinium-chloridu; zodpovedajaci
limit pre mladsie deti je 60 mg bromhexinium-chloridu (6 mg/kg telesnej hmotnosti).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kéd: RO5SCB02
Mechanizmus u¢inku a farmakodymanické uéinky

Bromhexinium-chlorid je synteticky derivat vasicinu pochadzajiceho z rastlin. Pésobi sekretolyticky
a sekretomotoricky na oblast’ bronchialneho traktu. V experimentoch na zvieratach sa dokazalo, ze

zvySuje mnozstvo riedkeho bronchialneho sekrétu. Predpoklada sa, Ze znizenie viskozity a aktivécia
riasinkového epitelu podporuju transport hlienu.

Po uziti bromhexinium-chloridu su zvySené koncentracie antibiotik amoxicilinu, erytromycinu
a oxytetracyklinu v spute a v bronchialnej sekrécii. Klinicka suvislost’ nie je jasna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Bromhexinium-chlorid sa po peroralnej aplikacii prakticky uplne absorbuje s pol¢asom priblizne
0,4 hodiny. Tmax po peroralnej aplikacii je 1 hodina.

4
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Distribucia a biotransforméacia
Prvy prechod pecenou je priblizne 80 % za vzniku biologicky aktivnych metabolitov. Vizba na
plazmatické proteiny je 99 %.

Pokles plazmatickych hladin je multifazovy. Polcas, ktory terminuje trvanie G¢inku, je priblizne

1 hodina. Okrem toho sa zistil aj kone¢ny pol¢as priblizne 16 hodin. Pri¢inou je redistribicia malych
mnozstiev bromhexinium-chloridu z tkaniv. Distribu¢ny objem je priblizne 7 | na 1 kg telesnej
hmotnosti. Bromhexinium-chlorid sa neakumuluje.

Gravidita a doj¢enie
Bromhexinium-chlorid prestupuje placentou, prechadza do cerebrospinalnej tekutiny a do l'udského
mlieka.

Eliminécia

Vylucuje sa hlavne obli¢kami vo forme metabolitov vytvorenych v peeni. Vzhl'adom na vysoku
védzbu na proteiny a vysoky distribuény objem, ako aj na pomalu redistribuciu z tkaniv do Krvi,
neocakava sa signifikantna eliminacia bromhexinium-chloridu dialyzou alebo posilnenim diurézy.

Osobitné populécie

U fazkych hepatalnych ochoreni sa da predpokladat’ zniZenie klirensu lie¢iva. PrediZenie pol¢asu
eliminacie metabolitov bromhexinium-chloridu sa neda vyluéit pri zavaznych renalnych
insuficienciach. MozZna je aj nitrozacia bromhexinium-chloridu v zaltdku za fyziologickych
podmienok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Stadie na rdéznych druhoch zvierat (potkan, mys, pes) s vel'mi vysokymi a dlhodobo podavanymi
davkami neodhalili ziadny osobitny toxicky potencial pre 'udi pri konven¢nom terapeutickom
podavani.

Mutagénny a karcinogénny potencial
Testami in vitro (Amesov test) a in vivo/in vitro (host-mediated test) sa dokazalo, ze broémhexinium-
chlorid nema mutagénny efekt.

Nedokazal sa ani karcinogénny potencial v experimentoch na potkanoch.

Reprodukéna toxicita

Bromhexinium-chlorid prechadza placentou. V experimentoch na zvieratach nebol Ziadny dokaz

0 tom, Ze bromhexinium-chlorid ma teratogénny u¢inok na potkany, mysi a kraliky. Vyvoj a spravanie
potomkov nebolo narusené pri terapeutickych davkach. Fertilita nebola ovplyvnena bromhexinium-
chloridom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citronova (Ph. Eur.)

silica méty pieporne;

propylénglykol

¢istena voda

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni flasticky: 6 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote nad 15 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasa z hnedého skla so vsadenym kvapkadlom a skrutkovacim uzaverom.

Originalne balenie s 30 ml peroralnych roztokovych kvapiek.
Originalne balenie s 50 ml peroralnych roztokovych kvapiek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

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