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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bromhexin 8-kvapky KM

8 mg/1 ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku (= 23 kvapiek) obsahuje 8 mg bromhexinium-chloridu.
Pomocné latky so znamym ucinkom:

1 ml roztoku obsahuje 100 mg sacharozy.
1 ml roztoku obsahuje 360 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.

Bromhexin 8-kvapky KM je ¢iry, svetloZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sekretolyticka liecba akutnych a chronickych ochoreni priedusiek a pluc, ktorych sprievodnym
znakom je poruSena tvorba hlienu a jeho transport.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Ak lekar neuréi inak, odporacané davkovanie pre Bromhexin 8-kvapky KM je:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov: 3-krat denne 23 — 46 kvapiek (zodpoveda 24 — 48 mg
bromhexinium-chloridu).

Dospievajtci vo veku od 12 do 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg: 3-krat
denne 23 kvapiek (zodpoveda 24 mg bromhexinium-chloridu).

Sposob podavania
Bromhexin 8-kvapky KM sa zapijaji dostatoénym mnozstvom tekutin (napriklad vodou).

Trvanie lieCby
DlZka uzivania lieku sa stanovuje individualne podla indikécie a priebehu ochorenia.
Bez lekarskeho odporucania sa Bromhexin 8-kvapky KM nesmie uzivat’ dlhsie ako 4-5 dni.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Bromhexin 8-kvapky KM obsahuje alkohol, preto sa nesmie pouzivat u deti vo veku do 12 rokov
(pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hléasené boli zdvazné kozné reakcie, ako multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndréom
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akatna generalizovana exantemat6zna pustuloza
(AGEP), stivisiace s podavanim bromhexinu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy progresivnej
koznej vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi 1éziami), liecba bromhexinom sa ma
okamzite ukoncit’ a ma sa vyhl'adat’ lekarska pomoc.

U pacientov s porusenou motorickou funkciou bronchov, ktori maju vyraznt sekréciu hlienov (napr.
pri zriedkavo sa vyskytujicom malignom cilidarnom syndrome) sa ma uzivat’ Bromhexin 8-kvapky
KM opatrne, z dovodu rizika hromadenia sa hlienov v bronchoch.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo zavaznym ochorenim pecene je potrebna zvysena
opatrnost’ pri uzivani Bromhexinu 8-kvapky KM (ma sa podavat’ v dlhsich ¢asovych intervaloch alebo
V znizenej davke).

U pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou sa méze vyskytnit’ kumulacia metabolitov
bromhexinu Vv peceni.
Pri dlhodobe;j liecbe sa odporuca prilezitostne kontrolovat’ funkciu pecene.

Tento liek obsahuje 41 obj % etanolu (alkohol), ¢o zodpoveda 360 mg alkoholu v 1 ml. MnozZstvo v
maximalnej jednotlivej davke 2 ml (t. j. 46 kvapiek) tohto lieku zodpoveda menej ako 18 ml piva
alebo 8 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ Bromhexin 8-kvapky KM.

V désledku levomentolu a silice eukalyptu sa u citlivych pacientov mézu vyskytnit reakcie
precitlivenosti vratane dyspnoe.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Ak sa Bromhexin 8-kvapky KM uziva v kombinacii s antitusikami (lieky na utlmenie kasl'a), je mozné
Skodlivé hromadenie hlienu v bronchoch v désledku zniZzeného reflexu kasl'a, ¢o moze ohrozit’
zdravotny stav pacienta. Takato kombinovana liecba musi byt preto indikovana vel'mi opatrne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti Bromhexinu 8-kvapky KM u gravidnych Zien, preto sa Bromhexin
8-kvapky KM moéze uzivat pocas gravidity len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu/rizika.
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Dojcenie
Ked’ze sa lie¢ivo vylucuje do materského mlieka a nie st dostato¢né informacie o G¢inkoch u dojciat,
Bromhexin 8-kvapky KM sa nesmie uzivat’ v obdobi dojéenia.

Fertilita
K dispozicii nie st tdaje tykajuce sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucej konvencii frekvencie:

Velmi ¢asté (>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 (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti.
Nezname: anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém a pruritus.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté: nevolnost, 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 exantematdznej
pustulozy).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté: horacka, alergicka reakcia: dyspnoe.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie
a) Priznaky predavkovania

Doteraz nebol u T'udi popisany pripad zavazného predavkovania.
V pripade predavkovania sa vo vSeobecnosti neocakavajl ziadne priznaky okrem obvyklych
neziaducich ucinkov.

Uverejnena bola kazuistika, ktora popisuje vyskyt priznakov predavkovania v 4 z 25 pripadov, ktory
sa dava do suvisu s nadmernym uzitim lieku. Priznakom je vracanie a u 3 malych deti porucha
vedomia, ataxia, diplopia, mierna metabolicka acidéza a tachypnoe. Aj po uziti 40 mg bromhexinu sa
aj bez eliminacie lieku u malych deti nevyskytli Ziadne priznaky predavkovania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U l'udi sa nepozoroval chronicky toxicky uc¢inok lieku.

UZzitie vel'kého mnozstva lieku méze najmé u malych deti viest’ k otrave alkoholom, tento stav méze
byt’ zivot ohrozujuci. Uzitie celého balenia 20 ml, 30 ml, 50 ml alebo 100 ml licku zodpoveda prijmu
priblizne 6,6, 9,9; 16,5 alebo 33 g alkoholu v uvedenom poradi.

b) Liecba predavkovania

Pri vyraznom predavkovani sa monitoruji funkcie kardiovaskularneho systému a ak je to nutné,
indikuje sa symptomaticka lietba. Vzhl’'adom na nizku toxicitu bromhexinu nie je potrebné prijimat’
opatrenia na znizenie absorpcie alebo zvysenie elimindcie lieku. Farmakokinetické vlastnosti lieku
(velky distribucny objem, nizka spitna distribticia do krvného obehu, vysoka vézba na plazmatické
proteiny) st pri¢inou, ze dialyza a forsirovana diuréza nie je uc¢inna na eliminaciu bromhexinu.

Pretoze u deti vo veku od 2 rokov sa po uziti vel’kého mnozstva lieku vyskytuji len mierne priznaky
predavkovania, nie je potrebné prijimat’ opatrenia na eliminaciu lieku po poziti do 80 mg bromhexinu,
u mladsich deti do 60 mg (6 mg/kg telesnej hmotnosti).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia s vynimkou kombinacii s antitusikami, mukolytika, ATC
kéd: ROSCBO02

Brombhexin je synteticky derivat rastlinnej latky vasicin.

Ma sekretolyticky a sekretomotoricky ucinok v oblasti bronchidlneho traktu. Pokusy na zvieratach
preukazali, Ze bromhexin zvySuje podiel serdznej formy prieduskového hlienu. ZniZzenim viskozity a
aktivaciou riasinkového epitelu sa podporuje vylu¢ovanie hlienov.

Po podani bromhexinu sa zvySuje koncentracia antibiotik amoxilinu, erytromycinu a oxytetracyklinu
Vv spute a bronchialnom sekréte. Klinicky vyznam nie je jasny.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa bromhexin takmer tplne resorbuje s pol¢asom priblizne 0,4 hodiny. Tmax PO
peroralnom podani je 1 hodina. U¢inok ,,prvého prechodu® peceniou je 80 %. Pocas tohto prechodu
vznikaju biologicky aktivne metabolity. Vézba na plazmatické proteiny je 99 %.

Pokles plazmatickej hladiny je viacfazovy. Pol¢as G¢inku lieku je priblizne 1 hodina. Terminalny
polcas moze byt az 16 hodin. Je to v dosledku spétnej distribucie malého mnoZstva bromhexinu
z tkaniv. Distribu¢ny objem je priblizne 7 I/kg telesnej hmotnosti. Bromhexin sa v organizme
nekumuluje.

Brombhexin prestupuje hematoencefalickou bariérou a cez placentu a vylucuje sa do materského
mlieka.

Oblickami su vylucované metabolity, ktoré vznikaji v pe€eni. Vzhl'adom na vysoku vizbu na
plazmatické proteiny, vel’ky distribu¢ny objem a nizku spétnu distribiciu z tkaniv do krvného obehu,
dialyza alebo forsirovana diuréza nie je ucinna.

U pacientov so zavaznym ochorenim pecene sa oCakava znizenie klirensu zakladného lieCiva.
U pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou nemoézeme vyludit predlZzenie eliminaéného poléasu
pre metabolity bromhexinu.
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Za fyziologickych podmienok je mozna nitrozacia bromhexinu v Zaludku.
5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Chronicka toxicita

V testoch vykonanych na roznych druhoch zvierat (potkan, mys, pes), kde sa dlhodobo podavali vel'mi
vysoké davky, sa nepreukazal osobitne toxicky potencial bromhexinu u I'udi v ramci $tandardne;j
liecby.

Mutagénny a karcinogénny potencial

In vitro (Amesov test) a in vivo/in vitro testy (host-mediated assay) nepreukazali mutagénny potencial
bromhexinu.

Testy na potkanoch nepreukazali karcinogénny potencial bromhexinu.

Reprodukéna toxicita

Bromhexin prechadza cez placentu.

Testy na mySiach, potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénny Gc¢inok bromhexinu. Terapeutické
davky bromhexinu neovplyviiuju vyvoj a rast plodu. Plodnost’ zvierat nebola bromhexinom
ovplyvnena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

etanol 96 %

sachar6za

dihydrogenfosfore¢nan draselny
polysorbat 80

kyselina chlorovodikova 36 %
hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat

Aromy:

silica anizovca (prirodne identicka)

levomentol

silica dasky (tymianu)

silica mity rol'nej

silica eukalyptu

Obsahuje 41 obj % alkoholu (etanol).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti neotvoreného balenia st 3 roky.

Po prvom otvoreni balenia je ¢as pouzitel'nosti liecku 6 mesiacov.
FTasu po otvoreni uchovavajte pevne uzatvorend, pretoze sa moze skratit’ ¢as pouzitelnosti lieku.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla (hydrolyticka trieda 3).
Zvislé kvapkadlo z PE

Skrutkovaci uzaver z PP

Velkost balenia: 20 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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