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SOURHN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bromhexin KM 12 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku (23 kapek) obsahuje: bromhexini hydrochloridum 12 mg

Pomocn4 latka se znamym ucinkem
Jeden ml roztoku (23 kapek) obsahuje 863 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy az mirn€ nazloutly roztok, aromatické viing.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan jako expectorans a mukolytikum.

Sekretolyticka terapie pii akutnich a chronickych priduskovych a plicnich onemocnénich, pfi nichz
dochazi k porucham tvorby hlenti a jejich transportu a vylucovani.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Déavkovani
Bromhexin KM se podava 3x denné, dle nasledujiciho doporuceni:

Davkovaci schéma:

Jednotliva davka Odpovidajici denni davka
90 kapek
Dospéli a dospivajici nad 14 let 15-30 kapek 24 — 48 mg bromhexinu HCL
" . 45 kapek
Déti od 6 do 14 let a pacienti .
s vahou pod 50 kg 15 kapek 24 mg bromhexinu HCL
Déti od 2 do 6 let 8 kapek 24 kapek

12 mg bromhexinu HCL

Upozornéni: piti tézkych poruchach funkce jater a ledvin musi byt davkovani individualné
posouzeno. Davkovani musi byt snizeno, a to bud’ snizenim davky nebo prodlouzenim intervalu
podavani.



Zpusob podani

Peroralni podani

Délka trvani 1é¢by

O délce 1écby je nutno rozhodnout individualné podle indikace a priitbéhu onemocnéni.

Bromhexin KM se doporucuje podavat s malym mnozstvim tekutiny. Uvoliiovani hlent je podporovano
podavanim dostatecného mnozstvi tekutin.

Bromhexin KM se nema bez konzultace s 1ékafem uzivat déle nez 4-5 dnd.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

Bromhexin 12 KM -kapky nesmi byt pro obsah levomentholu a silice maty rolni uzivan pacienty
s astma bronchiale nebo jinymi onemocnénimi dychacich cest, kterd souvisi s vyraznou precitlivélosti.

Inhalace Bromhexinu 12 KM - kapek miize vést k bronchokonstrikei.

Bromhexin KM nesmi byt uzivan pacienty se zaludeCnim nebo duodendlnim viedem, nebot’
Bromhexin KM miiZe ovlivnit Zalude¢né-stfevni mukozni bariéru.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Byla zaznamenina hlaseni zdvaznych koznich reakci souvisejicich s poddnim bromhexin-
hydrochloridu, jako je naptiklad erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS)/toxicka
epidermalni nekrolyza (TEM) a akutni generalizovana exantematdzni pustuléza (AGEP). Pokud se
objevi symptomy nebo ptiznaky progresivni kozni vyrazky (n€kdy ve formé puchyiti nebo slizni¢nich
1ézi), je nutno neprodlené ukoncit podavani bromhexin-hydrochloridu a vyhledat 1ékatskou pomoc.

Vzhledem k moznému hromadéni hlenu a moznosti obstrukce dychacich cest sekretem se nema
Bromhexin KM pfi porusené bronchomotorice a rozsdhlém mnozstvi hlenu (napf. pfi vzacné primarni
ciliarni dyskinezi) podavat.

Pti poruse funkce ledvin nebo pii t€zké poruse funkce jater smi byt Bromhexin KM uzivan jen s
obzvlastni opatrnosti (tzn. v delSich intervalech nebo ve snizenych davkach).

Pti zavazné porusSe funkce ledvin je tfeba ocekavat hromadéni metabolitti bromhexin-hydrochloridu,
které se tvori v jatrech. Zejména pti dlouhodobé 1é¢bé je tieba provadét patficné kontroly jaternich
funkci.

Pomocné latky se znamym tcinkem:

Propylenglykol

Tento IéCivy piipravek obsahuje 863 mg propylenglykolu v 1 ml (23 kapek).

Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogendzy, jako je ethanol, mize vyvolat
zavazné nezadouci uc¢inky u déti mladsich 5 let.

I kdyZ nebylo prokazano, ze propylenglykol zpisobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u zvitat
nebo lidi, mize se dostat do plodu a byl nalezen v mléce. V disledku toho ma byt podavani
propylenglykolu t¢hotnym nebo kojicim pacientkadm posuzovano individualné.

U pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater se vyzaduje klinické sledovani, protoze byly hlaseny
ruzné nezddouci ucinky piipisované propylenglykolu, jako jsou napf. rendlni dysfunkce (akutni
tubularni nekréza), akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.



4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pii soucasném uzivani piipravku Bromhexin KM s antitusiky mtize dojit k nebezpecnému hromadéni
hlenu v dasledku naruSeni kaslaciho reflexu, a proto ma indikace této kombinace 1ékti byt obzvlaste
peclivé posouzena.

Nevhodna je kombinace s piipravky, které vyvolavaji podrazdéni sliznice traviciho traktu (napf. pii
soucasném podavani nesteroidnich antiflogistik).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zaddné zaveéry o uzivani bromhexin-hydrochloridu v pribéhu téhotenstvi.
Bromhexin KM se ma v pribéhu téhotenstvi uzivat pouze po dikladném posouzeni poméru rizika a
pfinosu.

Kojeni

Jelikoz 1éciva latka pfechazi do matetského mléka, nesmi se Bromhexin KM uzivat v obdobi

kojeni.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy.

4.8  Nezadouci ucinky
Cetnost nezadoucich u¢inkl je stanovena podle nasledujici konvence:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Mén¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1,000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce
Neni zndmo: anafylaktické reakce véetn¢ anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Gastrointestinalni poruchy
Meéné casté: nauzea, bolest bricha, zvraceni, prijem

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: vyrazka, koptivka
Neni znamo: zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova




syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematozni pustulozy).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Meéné casté: horecka, dusnost.

Levomenthol a silice maty rolni mohou u astmatikl vyvolat laryngospazmus s naslednymi tézkymi
poruchami dychani.

HlaSeni podezieni na nezadouci tcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv,

Srobdrova 48,

100 41 Praha 10.

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Symptomy

Nebezpecné predavkovani nebylo u lidi doposud zaznamenano.

Byla publikovana piipadova studie, podle niz doslo u 4 z 25 ptipadd k prekroceni doporuc¢eného
davkovani bromhexin-hydrochloridu, které vyvolalo symptomy, které se projevily zvracenim a u
3 batolat zastfenym védomim, ataxii, diplopii, lehkou metabolickou acido6zou a tachypnoi. U batolat,
ktera pozila az 40 mg bromhexin-hydrochloridu, se neobjevily zadné piiznaky, i kdyz u nich nebyla
provedena dekontaminace.

U dospélych nebyl dosud nalezen zaddny dtikaz chronického toxického potencialu.
Lécba

Po excesivnim ptredavkovani je nutnd kontrola krevniho ob&hu a zavedeni symptomatickych
terapeutickych opatieni.

Na zakladé nizké toxicity bromhexin-hydrochloridu nejsou zpravidla nutna razantni opatfeni ke snizeni
resorpce, popf. k urychleni jeho eliminace. Na zaklad¢ farmakokinetickych vlastnosti (zvySeny
distribucni objem, zpomaleni zpétné¢ho distribuc¢niho procesu a zvySeni proteinovych vazeb) nelze
o¢ekavat vyrazné ovlivnéni eliminace dialyzou nebo forsirovanou diurézou.

Protoze u déti starSich 2 let 1ze o¢ekdvat pouze mirné symptomy, a to i po poziti velkého mnozstvi
pripravku, dekontaminaci lze vynechat, pokud nebylo pozito vice nez 80 mg bromhexin-

hydrochloridu; pro mladsi déti je stanoven odpovidajici limit 60 mg bromhexin-hydrochloridu
(6 mg/kg télesné hmotnosti).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé& kombinaci s antitusiky. Mukolytika.
ATC kod: RO5CB


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bromhexin-hydrochlorid je synteticky derivat vasicinu, ktery je 1é¢ivou latkou rostlinného ptivodu.
Ma sekretolyticky a sekretomotoricky ucinek na oblast bronchialniho traktu.

V experimentech na zvitatech zvysuje podil serozniho bronchialniho sekretu. Snizenim viskozity a
aktivizaci fasinkového epitelu je podporovano vylu¢ovani hlenu. Po pouziti bromhexin-hydrochloridu
stoupa koncentrace antibiotik (amoxicilin, erythromycin, oxytetracyklin) ve sputu a v bronchialnim
sekretu. Klinicka relevance neni objasnéna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bromhexin-hydrochlorid se po peroralnim podani prakticky kompletné absorbuje s polo¢asem rozpadu
cca 0,4 hod. Tmax ¢ini po peroralnim podani 1 hodinu. First-pass efekt ¢ini piiblizné 80 %. Béhem tohoto
procesu vznikaji biologicky aktivni metabolity. Vazba na plazmatické proteiny ¢ini 99 %.

Pokles hladiny v plazmé ma multifazovy charakter. Polocas ucinku je ptiblizn€ 1 hodina. Biologicky
polocas je pfiblizn€ 16 hodin. Tento stav je zpisoben redistribuci malého mnozstvi bromhexin-
hydrochloridu ze tkani. Distribu¢ni objem ¢ini pfiblizné 7 l/kg télesné hmotnosti. U bromhexin-
hydrochloridu nedochézi k akumulaci.

Bromhexin-hydrochlorid prochdzi placentou, ptechazi do mozkomisniho moku a matetského mléka.

Vylu€ovani probihd ptevazné ledvinami ve formé metaboliti, vytvafenych v jatrech. Vzhledem k
vysoké vazbé na bilkoviny, velkému distribu¢nimu objemu a pomalé redistribuci z tkani do krve nelze
o¢ekavat vyraznou eliminaci dialyzou nebo forsirovanou diurézou.

Pti tézké poruse funkce jater 1ze oekavat snizeni clearance zakladni substance. Pti t€zké poruse funkce
ledvin nelze vyloucit prodlouzeni eliminac¢niho polocasu metabolitli bromhexin-hydrochloridu.

Za fyziologickych podminek mize bromhexin-hydrochlorid vytvafet v Zaludku nitroso slouceniny.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

a) Chronicka toxicita
Testy zahrnujici podani velmi vysokych davek po dlouhou dobu riznym druhiim zvifat (potkan, mys,
pes) neodhalily vyrazny toxicky potencidl bromhexinu pro lidi v rdmci bézného terapeutického pouziti.

b) Mutagenni a karcinogenni potencial
V testech in vitro (Amestv test) a in vivo/in vitro testech (zkousSka typu host-mediated assay) nebyl
prokazan mutagenni ucinek bromhexin-hydrochloridu.

V testech kancerogenity nebyl u potkanii zaznamenan kancerogenni potencial bromhexin-
hydrochloridu.

¢) Reprodukéni toxicita

Bromhexin-hydrochlorid prostupuje pies placentu. V experimentech na potkanech, mysich a kralicich
nebyl zaznamenan teratogenni potencial. Vyvoj a chovani potomstva nebyly terapeutickym davkovanim
ovlivnény. Bromhexin-hydrochlorid nemél vliv na fertilitu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Propylenglykol

Glycerol

Levomenthol

Tekuté aroma maty rolni

Silice plodu fenyklu obecného pravého
Badyanikova silice

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni nepouzivejte déle
nez 6 mésicu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla (III tfida) s kapatkem (pfirodni HDPE), uzaviena Sroubovacim uzavérem
(bily PP), krabicka

Velikost baleni: 30 ml, 50 ml

Na trhu nemusi byt soucasné ob¢ velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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