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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BROMHEXIN 12 KVAPKY KM

12 mg peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml (23 kvapiek) obsahuje 12 mg bromhexinium-chloridu.

Pomocna latka so znaimym ucinkom:
Tento liek obsahuje 863 mg propylénglykolu v 1 ml (23 kvapiek).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.

Ciry, bezfarebny az mierne zltkasty roztok aromatickej vone.
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 sposob podavania
Dévkovanie

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku nad 14 rokov: 3-krat denne 15 - 30 kvapiek (denna davka obsahuje
24 — 48 mg bromhexinium-chloriduy).

Deti a dospievajuci vo veku 6 - 14 rokov a pacienti s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 50 kg: 3-krat
denne 15 kvapiek (denna davka obsahuje 24 mg bromhexinium-chloridu).

Deti vo veku 2 - 6 rokov: 3-krat denne 8 kvapiek (denna davka obsahuje 12 mg bromhexinium-
chloridu).

Spdsob podavania

Dizka uZivania sa stanovuje individualne podra indikacie a priebehu ochorenia.
Pokial lekar neurci inak, Bromhexin 12 kvapky KM sa nemaju uzivat’ dlhsie ako 4 az 5 dni.

Kvapky sa uzivaju s dostatoénym mnozstvom tekutin.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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Bromhexin 12 kvapky KM obsahuje levomentol a méitovu ardbmu, preto sa nesmie podavat’ pacientom
s bronchialnou astmou alebo s inymi ochoreniami respiracného systému, ktorych pri¢inou je vyrazna
hypersenzitivita dychacich ciest. Inhalacia kvapiek mdze viest’ k brochokonstrikcii.

Bromhexin 12 kvapky KM je kontraindikovany u dojc¢iat a deti do 2 rokov (nebezpecenstvo vzniku
laryngospazmu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

HIlasené boli zdvazné kozné reakcie, ako multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS)/toxicka epidermélna nekrolyza (TEN) a aktitna generalizované exantemat6zna pustuldza
(AGEP), stvisiace s podavanim bromhexinu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy progresivnej
koznej vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi 1éziami), liecba bromhexinom sa ma
okamzite prerusit’ a ma sa vyhl'adat’ lekdrska pomoc.

U pacientov s poruchou motorickej funkcie bronchov, stvisiacou s tvorbou vel’kého mnozstva hlienu
(napr. pri zriedkavo sa vyskytujicom syndrome imotilnych cilii) sa musi Bromhexin 12 kvapky KM
uzivat’ opatrne, z dovodu rizika zahlienenia.

V pripadoch poruchy funkcie obli¢iek alebo zdvaznom ochoreni peene sa ma Bromhexin 12 kvapky
KM uzivat’ iba so zvySenou opatrnostou (napr. podava sa v dlhsich ¢asovych intervaloch alebo
v znizenej davke).

Pri zavaznej renalnej insuficiencii sa musi ocakévat’ kumulédcia metabolitov bromhexinu v peceni.

Odporuca sa monitorovat’ funkciu pecene v pravidelnych intervaloch, najméa pri dlhodobom uzivani
lieku.

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

Hoci sa na zvieratach a u l'udi nepreukazalo, Ze propylénglykol sposobuje reprodukénti a vyvinova
toxicitu, moze sa dostat’ k plodu a bol pritomny v mlieku. Podavanie propylénglykolu tehotnym alebo
dojciacim pacientkam sa preto musi zvazit’ individualne.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pe¢ene vyzaduju lekarske sledovanie, pretoze boli hlasené
rozne neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako napriklad renalna dysfunkcia (aktitna
tubularna nekro6za), aktitne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.

4.5 Liekové a iné interakcie

V kombinacii s antitusikami (latkami, ktoré tlmia kaSel’) sa mdze v dosledku potlaéeného reflexu
kasla vyskytnat’ upchatie hlienom. Z tohto dévodu sa musi starostlivo zvazit’ indikacia pre
kombinovanu liecbu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii skiisenosti s uzivanim bromhexinu pocas gravidity u l'udi, preto sa Bromhexin
12 kvapky KM mo6Zzu uzivat’ pocas gravidity len po dokladnom postideni pomeru prinosu/rizika.

Dojcenie
Liecivo prenika do materského mlieka, preto sa nesmie Bromhexin 12 kvapky KM uZzivat’ v obdobi
dojcenia.

Fertilita
K dispozicii nie st udaje tykajuce sa fertility.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 NeZiaduce ucinky

Vyhodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucej konvencii frekvencie:
Vel'mi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)
Menej Casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

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

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menegj Casté: nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie, hnacka.

Poruchy koZze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: vyrazka, urtikaria.

Nezname: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu/toxickej epidermdlnej nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematoznej

pustulozy).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: horucka, reakcia z precitlivenosti: dychavi¢nost’.

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 hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
a) Priznaky predavkovania
Doteraz neboli u l'udi hldsené pripady zavaznych priznakov po predédvkovani.

V publikovanych kazuistikach sa vyskytlo vracanie v Styroch z 25 pripadov predavkovania
bromhexinom a porucha vedomia, ataxia, diplopia, mierna metabolicka acidoza a tachypnoe u troch
deti. Po uziti 40 mg bromhexinu boli doj¢ata asymptomatické aj bez eliminacie lieku.

U T'udi sa nepozoroval chronicky toxicky ucinok lieku.
b) Liecba predavkovania

Pri vyraznom predavkovani sa maji monitorovat’ funkcie kardiovaskularneho systému a ak je to
nutné, vykona sa symptomaticka liecba. VzhI'adom na nizku toxicitu bromhexinu nie je vo
vSeobecnosti potrebné prijimat’ opatrenia na zniZenie absorpcie alebo zvySenie eliminacie lieku.
Farmakokinetické vlastnosti lieku (velky distribuény objem, nizka spatna distribucia, vysoka vézba na
plazmatické proteiny) st pric¢inou, ze dialyza a forsirovand diuréza nie je u¢inna na eliminaciu
bromhexinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pretoze u deti starsich ako 2 roky sa po uziti velkého mnozstva lieku vyskytuju len mierne priznaky
predavkovania, nie je potrebné prijimat’ opatrenia na eliminaciu lieku po poziti do 80 mg bromhexinu,
u mladsich deti je zodpovedajuci limit 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: ROSCB02

Bromhexin je synteticky derivat rastlinnej latky vasicin.

Ma sekretolyticky u¢inok a podporuje transport hlienu v bronchidlnom trakte. Na zvieracich modeloch
to zvysilo podiel serdznej formy prieduskového hlienu. Je ziaduce, ze latka podporuje vykasliavanie
hlienu znizenim jeho viskozity a stimulaciou riasinkového epitelu.

Po podani bromhexinu sa zvySuje koncentracia antibiotik amoxicilinu, erytromycinu a oxytetracyklinu
v spute a v bronchidlnom hliene. Klinicky vyznam tohto nie je jasny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa bromhexin takmer uplne absorbuje s pol¢asom priblizne 0,4 hodiny. Tmax po
peroralnom podani je 1 hodina. U¢inok ,,prvého prechodu® peéeniou je priblizne 80 %. Pocas
metabolizmu prvého prechodu vznikaji biologicky aktivne metabolity. Vazba na plazmatické proteiny
je 99 %.

Pokles plazmatickej koncentracie je viacfazovy. Pol¢as po koniec trvania ucinku lieku je priblizne

1 hodina. Terminalny polcas je asi 16 hodin. Je to v désledku spétnej distribiicie malého mnozstva
bromhexinu z tkaniv. Distribu¢ny objem je priblizne 7 1/kg telesnej hmotnosti. Bromhexin sa

v organizme nekumuluje.

Bromhexin prestupuje cez placentu, prenika do cerebrospinalneho moku a prechadza do materského
mlieka.

Je vylu¢ovany prevazne oblickami vo forme metabolitov, ktoré vznikaji v pe€eni. Vzhl'adom na
vysoku védzbu na plazmatické proteiny, vel’ky distribu¢ny objem a nizku spatnt distribuciu z tkaniv do
krvi, je nepravdepodobné, ze by dialyza alebo forsirovana diuréza mala vyrazna G¢innost’ pri
eliminacii bromhexinu.

U pacientov so zavaznym ochorenim pecene sa oCakava znizenie klirensu zakladného lieCiva. Pri
zavaznej renalnej insuficiencii nemdzeme vylucit’ predlZzenie elimina¢ného pol¢asu pre metabolity
bromhexinu.

Za fyziologickych podmienok je mozna nitrozacia bromhexinu v zaludku.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

a) Chronickd toxicita

V testoch vykonanych na r6znych druhoch zvierat (potkan, mys, pes), kde sa dlhodobo podavali vel'mi

vysoké davky, sa nepreukazal osobitne toxicky potencial bromhexinu pre ¢loveka v ramci Standardne;
liecby.

b) Mutagénny a karcinogénny potencial

In vitro (Ames-testy) a in vivo/in vitro (host mediated assay) testy preukazali, Ze bromhexin nema
mutagénny potencidl.

Testy na potkanoch nepreukazali karcinogénny potencial bromhexinu.
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¢) Reprodukénd toxicita

Bromhexin prechadza cez placentu.

Testy na mysiach, potkanoch a kralikoch nepreukézali teratogénny u€inok bromhexinu. Terapeutické
davky bromhexinu neovplyviiuji vyvoj a rast plodu. Bromhexin nema vplyv na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
propylénglykol

glycerol

Aroma:

levomentol

mitova aroma (obsahuje silicu méty rol'nej)
silica plodu fenikla horkého

silica anizovca

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
FTasticku po otvoreni udrziavajte pevne uzatvorent.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasticka z hnedého skla (trieda III) s kvapkadlom (prirodny HDPE) a skrutkovacim uzaverom (biely
PP), skatul’a.

Velkost’ balenia: 30, 50, 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.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrafle 10

66424 Homburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

52/0057/03-S
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