sp.zn. sukls154154/2011
a sp.zn. sukls128550/2017

Souhrn udaji o pFipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bromhexin Galmed 12 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Bromhexini hydrochloridum 12 mg v 1 ml roztoku (25 kapek)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok

Témet bezbarvy az lehce nazloutly nebo nazelenaly Ciry lehce viskdzni roztok, s ptichuti maty peprné.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sekretolyticka terapie pii akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnénich, pti nichz dochazi k
porucham tvorby a transportu hlenu.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Dévkovani:

JestliZze neni pfedepsano jinak, doporucuje se u tohoto piipravku nasledujici ddvkovani:

Dospéli a dospivajici od 14 let obvykle uzivaji 16-33 kapek 3krat denné (odpovida 24-48 mg bromhexin-
hydrochloridu denng¢).

Déti a dospivajici ve véku 6 az 14 let a pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg uzivaji 16 kapek 3krat
denné (odpovida 24 mg bromhexin-hydrochloridu denné¢).

Déti ve veéku 2 az 6 let uzivaji 8 kapek 3krat denné (odpovida 12 mg bromhexin-hydrochloridu denng).

Zvlastni populace

Pti poruse funkce ledvin nebo zavazném onemocnéni jater musi byt tento pripravek podavan jen se zvlastni
opatrnosti (tj. v delSich intervalech nebo snizenych davkach), (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Peroralni podani. Piipravek Bromhexin Galmed 12 se uziva po jidle. Je vhodné dbat na dostate¢ny piijem

tekutin.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti



Tento piipravek nema byt podavan pacientiim s viedovou chorobou zZaludku a dvanactniku nebo pacientim
s témito viedy v anamnéze, protoze muze dojit k ovlivnéni slizni¢ni bariéry zaludku a stiev.

Pti poruSené bronchomotorice a rozsahlém mnozstvi hlenu (napft. pfi vzdcné primarni ciliarni dyskinezi) by
se mél tento piipravek podavat jen s opatrnosti vzhledem k moZznému hromadéni hlenu.

Tento pfipravek se musi pouzivat jen s obzvlaStni opatrnosti (tj. v delSich intervalech nebo ve snizenych
davkéch) pii poruse funkce ledvin nebo zdvaznych onemocnénich jater. Pfi zadvazné poruse funkce ledvin je
tteba oCekavat hromadéni metaboliti bromhexin-hydrochloridu, které se tvoii v jatrech. Je proto nutné
zejména pii dlouhodobém podéavani pravidelné kontrolovat jaterni funkce.

Byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podanim bromhexinu, jako je napiiklad
erythema multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom (SJS)/toxickd epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni
generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP). Pokud se objevi symptomy nebo piiznaky progresivni
kozni vyrazky (n€kdy ve formé€ puchyid nebo slizni¢nich 1ézi), je nutno neprodlené ukoncit podavani
bromhexinu a vyhledat Iékaiskou pomoc.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani bromhexinu s antitusiky mize vyvolat nadmérné hromadéni sekretu v dychacich cestach
v disledku potlaceni kaslaciho reflexu. Proto by indikace této kombinace 1€kt méla byt obzvlasté peclive
posouzena.

Soucasné podavani s pripravky, které vyvolavaji podrazdéni sliznice traviciho traktu, muze dojit ke
vzajemnému zvyseni drazdivych ucinkl na zaludecni sliznici.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

S pouzitim bromhexin-hydrochloridu béhem t€hotenstvi u lidi nejsou Zadné nebo omezené zkusenosti. Tento
pripravek se proto musi uzivat v t€hotenstvi pouze po diikladném posouzeni poméru rizika a ptinosu lékaiem
a uzivani v prvnim trimestru se nedoporucuje.

Kojeni
Léciva latka prechazi do matetského mléka, proto se nesmi tento piipravek uzivat v obdobi kojeni.

Fertilita
Studie na zvifatech nenaznacuji Skodlivé ucinky bromhexin-hydrochloridu s ohledem na fertilitu (viz bod
5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.
4.8 Nezadouci uéinky

Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inki se klasifikuje nasledovng:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)



Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce.
Neni znamo: anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu.

Gastrointestinalni poruchy
Méng Casté: nausea, bolesti bficha, zvraceni, prijem.

Poruchy ktize a podkozni tkané

Vzacné: vyrazka, koptivka

Neni znamo: zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy; viz také bod
4.4).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Méneé casté: horecka.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Nebezpecné predavkovani bromhexin-hydrochloridem nebylo doposud popsano.

Byla publikovana pfipadova studie, podle které se vyskytlo zvraceni u Ctyf z 25 ptipadl uziti nadmérné
davky bromhexin-hydrochloridu, a dale byly pozorovany zastiené védomi, ataxie, diplopie, mirna
metabolicka acidoza a tachypnoe u tfi batolat. U batolat, ktera pozila az 40 mg bromhexin-hydrochloridu, se
neobjevily zadné priznaky, i kdyz u nich nebyla provedena dekontaminace.

U lidi nebyl potvrzen potencial chronické toxicity.

Lécba

V piipadech vyrazného predavkovani je nutno sledovat zejména krevni ob¢h a, pokud je nezbytné aplikovat
symptomatickou terapii. Vzhledem k nizké toxicit€¢ bromhexin-hydrochloridu

1ze obvykle vynechat invazivngj$i zdsahy sméfujici k sniZzeni absorpce nebo urychleni eliminace bromhexin-
hyrochloridu z organismu. Vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem bromhexin-hydrochloridu (velky
distribu¢ni objem, pomald redistribuce, vysoka vazba na krevni bilkoviny) nelze oCekavat vyrazné zrychleni
eliminace dialyzou, nebo forsirovanou diurézou.

Protoze u déti starSich 2 let Ize ocekavat pti predavkovani pouze mirnou symptomatologii a neni nutné se
pokouset o dekontaminaci, pokud nebylo pozito vice nez 80 mg bromhexin-hydrochloridu. U mladsich déti
je stanoven odpovidajici limitni 60 mg bromhexin-hydrochloridu (6 mg/kg télesné hmotnosti).

Pii poziti vétSich mnozstvi by mély byt brany v tvahu také mozné nezadouci ucinky pomocnych latek
(vizbod 6.1).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


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

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, krom¢ kombinaci s antitusiky. ATC kod: ROSCB02

Bromhexin je synteticky derivat vasicinu, ktery se pfirozené¢ vyskytuje v nékterych rostlinaich. Ma
mukolyticky, sekretolyticky a sekretomotoricky uc¢inek na bronchialni trakt.

U zvitat po podani dochazi ke zvysené sekreci serosniho bronchialniho hlenu. Vzhledem k redukci viskozity
sekretu a aktivaci ciliarnich bunék bronchialniho epitelu dochazi k urychlenému odstraiiovani sekretu z
dychacich cest.

Po podani bromhexinu se zvySuje koncentrace antibiotik amoxicilinu, erythromycinu a oxytetracyklinu ve
sputu a v bronchidlnim sekretu. Klinickd vyznamnost neni objasnéna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se bromhexin prakticky kompletné absorbuje s polocasem pfiblizn€é 0,4 hodiny. T max
po peroralnim podani je 1 hodina. First-pass efekt ¢ini ptiblizné 80 %. Béhem tohoto procesu se tvofi
biologicky aktivni metabolity. Vazba na bilkoviny krevni plazmy dosahuje 99 %.

Pokles hladiny v plazmé ma multifazovy charakter. Poloc¢as t¢inku je pfiblizn€ 1 hodina. Biologicky polocas
je priblizné 16 hodin. Tento stav je zpiisoben redistribuci malych mnozstvi bromhexinu ze tkani. Distribu¢ni
objem je ptiblizn¢ 7 l/kg télesné hmotnosti. U bromhexinu nedochézi k akumulaci. Bromhexin se vylucuje
prevazné ledvinami ve formé metabolitl, vytvarenych v jatrech. Vzhledem k vysoké vazbé na bilkoviny,
velkému distribuénimu objemu a pomalé redistribuci z tkani do krve nelze oCekavat vyraznou eliminaci
dialyzou nebo forsirovanou diurézou.

Zvlastni populace

Pti z&vaznych onemocnénich jater lze ocekavat snizeni clearance parentni latky. Ptfi zavazné renalni
insuficienci nelze vyloucit prodlouzeni polocCasu eliminace metabolit bromhexinu. Za fyziologickych
podminek mize bromhexin vytvaret v zaludku nitroso slou¢eniny.

Té&hotenstvi a kojeni
Bromhexin prochazi placentou a pronika i do mozkomisniho moku a matetského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Preklinicka data zaloZena na konvencnich studiich bezpecné farmakologie, toxicity po opakovaném podani,
genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reproduk¢ni a vyvojové toxicity neodhalila Zadna zvlastni rizika
pro cloveka.

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

Mutagenni a kancerogenni potencial

V testech in vitro (Amesuv test) a in vivo/in vitro testech (zkouska typu host-mediated assay) nebyl prokazan
mutagenni G¢inek bromhexinu. V testech kancerogenity nebyl u potkanti prokazan kancerogenni potencial
bromhexinu.

Reprodukéni toxicita

Bromhexin prostupuje pies placentu. V experimentech na zvifatech nebyl prokazan teratogenni potencial
bromhexinu u potkant, mysi ani kralikt. Pfi terapeutickych davkach nedoslo k negativnimu ovlivnéni vyvoje
a chovani potomkd. Bromhexin nemé¢l vliv na fertilitu.




6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, silice maty peprné, monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Piipravek je mozno po prvnim otevieni pouzivat 28 dnil, pokud tato doba nepiesahne celkovou dobu
pouzitelnosti pfipravku uvedenou na obalu.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Z4dné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla s bezbarvym LDPE kapacim zatizenim, bily PP/HDPE pojistny Sroubovaci uzaver.
30 ml nebo 50 ml peroralnich kapek, roztoku

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky
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8. REGISTRACNI CiSLO

52/323/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 8. 2006/ 6. 9. 2017

10. DATUM POSLEDNI REVIZE

6.9.2017



