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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Brombhexin EGIS 2 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Bromhexini hydrochloridum 120 mg v 60 ml roztoku (2 mg v 1 ml roztoku).

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg methylparabenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Vzhled: ¢iry, bezbarvy, roztok bez zapachu nebo témét bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronické obstrukéni respiracni choroby, jako je astma bronchiale a bronchitida, bronchiektazie
spojené s tvorbou patologicky hustého hlenu a sputa. Podpora rozpousténi hlenu pii zanétlivych chorobach
nosohltanu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospeli:

Doporucena denni davka pro dospé€lé je 3x4 ml roztoku.

K inhala¢ni 1é€bé pomoci nebulizatoru (rozprasovace): 4 ml roztoku dvakrat denn¢.
Roztok lze davkovat pomoci dispenzacni odmérky dodavané s timto 1é¢ivym piipravkem.

Pediatricka populace:

Do 2 let véku: roztok: 3x1 ml; roztok k inhalaci: 2x2 ml

2 az 6 let: roztok: 3x1 az 2 ml; roztok k inhalaci: 2x2 az 4 ml
6 az 14 let: roztok: 3x4 ml; roztok k inhalaci: 2x4 ml

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pti tezke nedostatecnosti ledvin je nutno davku snizit nebo prodlouzit davkovaci interval.

Zpusob podéni
Peroréalni podani nebo inhalacni podani.

Ptipravek se doporucuje uzit po jidle s dostateénym mnozstvim tekutin. Bohaty piijem tekutin béhem 1éCby
podporuje mukolytické ti¢inky bromhexin-hydrochloridu.
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Roztok k inhalaci je nutno nafedit stejnym objemem destilované vody.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Ulcerativni choroby gastrointestinalniho traktu.
- T¢hotenstvi a kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Pied podanim pfipravku Bromhexin EGIS je nutno vzit v uvahu hypersenzitivni reakce.

Byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podanim bromhexin-hydrochloridu, jako
je naptiklad erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom (SJS)/toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)
a akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP). Pokud se objevi symptomy nebo piiznaky
progresivni kozni vyrazky (n€kdy ve formé puchyiti nebo slizni¢nich 1€zi), je nutno neprodlené¢ ukoncit
podéavani bromhexin-hydrochloridu a vyhledat 1ékaiskou pomoc.

Bromhexin EGIS bezprostfedné neulevuje od suchého kasle.

V ptipadech poruchy motoriky bronchti nebo pfi tvorbé velkého objemu sekretu vyzaduje 1écba pripravkem
Bromhexin EGIS zvlastni opatrnost z dlivodu nebezpeci ucpani cest sekretem.

Pediatricka populace
Inhalacni lécbu u deti je mozno aplikovat pouze ve zdravotnickych zarizenich a pod lékarskym dohledem.

Inhalace miize vyvolat kasel, pti 16¢bé citlivych pacientl se tudiZz doporucuje roztok ohfat na télesnou teplotu.
Roztok nesmi obsahovat ptidany cukr ani alkohol.

Methylparaben muiZze zpuUsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus
(z0zeni pridusek).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 4 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Soucasné podavani 1écivého piipravku obsahujiciho bromhexin-hydrochlorid a antitusik (napt. kodeinu) se
nedoporucuje, protoZe antitusika mohou snizit vylu€ovani sputa rozpusténého bromhexin-hydrochloridem.

Pii aplikaci v kombinaci s jistymi antibiotiky (ampicilin, amoxicilin, cefalexin, erytromycin, oxytetracyklin)
usnadnuje bromhexin-hydrochlorid penetraci antibiotik do bronchialniho sekretu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Predklinicke udaje: v experimentech na zviratech nebylo mozno pozorovat zadné teratogenni t¢inky.

Udaje ziskané na lidech: pouziti bromhexin-hydrochloridu je v téhotenstvi a v obdobi kojeni
kontraindikovano.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pouzivani bromhexin-hydrochloridu je obvykle bezpecné, pficemz neni pravdépodobné, Zze by vedlo

k u¢inkm, které t€émto aktivitdm brani. Miize vSak vyvolat zavrat’. Pokud je pacient takto postiZen, fizeni nebo
obsluha stroji se nedoporucuje.
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4.8 Nezadouci u¢inky

Cetnost nezadoucich uéinkti podle MedDRA:
velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

méng Casté (>1/1000 az <1/100)

vzacné (>1/10000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
vzacné: hypersenzitivni reakce
neni znamo: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Poruchy nervového systéemu
zavrat', bolesti hlavy, slabost

Gastrointestinalni poruchy
nauzea, zvraceni, bolest v epigastriu, priujem

Poruchy kiize a podkozni thane

vzacné: vyrazka, kopfivka

neni znamo: zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythemy multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustuldzy).

Vysetreni
prechodné zvyseni AST a ALT

HI4Seni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosii a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy:
Mozné symptomy akutniho pfedavkovani: nauzea, zvraceni, prijem a dal$i gastrointestinalni symptomy.

Lécba:

V ptipad¢ predavkovani je v prvni fad¢é nutno u pacienta vyvolat zvraceni, poté podavat napoje (mléko nebo
¢aj). Vyplach zaludku se doporucuje do 1 az 2 hodin po poziti tohoto 1é¢ivého piipravku. Ob&hovy systém je
nutno sledovat trvale.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutickd skupina: LécCiva proti nachlazeni a kasli. Expektorancia, s vyjimkou kombinaci
s antitusiky, mukolytika.
ATC kod: ROSCB02

Bromhexin patii do skupiny mukolytik benzylaminového typu; jeho aktivnim metabolitem je ambroxol.
Bromhexin usnadnuje jak tvorbu lysozomu, tak aktivitu hydrolytickych enzymu v buiikach secernujicich hlen,
¢imz usnadiuje Stépeni kyselych mukopolysacharidovych vlaken bronchialniho sekretu. Soucasna aktivace
seroznich z14z vede k tvorb&é méné viskozniho sekretu. Pti zanétlivych chorobach dychacich cest usnadiiuje
bromhexin tvorbu surfaktantu, pfi¢emz u této slouceniny bylo prokazano, ze rovnéz zvysuje mukociliarni
clearance.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Bromhexin se z gastrointestinalniho traktu dobfe vstfebava, pficemz maximalnich plasmatickych koncentraci

se dosahne pfiblizn¢ za 1 hodinu po peroralnim podani.

Distribuce a biotransformace:
Bromhexin je siln¢ vazan na plasmatické proteiny. U¢inna latka se metabolizuje v jatrech (jeden z metabolitt,
ambroxol, je rovnéz farmakologicky uc¢inny).

Eliminace:
85 az 90 % se vyloudi, zejména ve formeé metabolitl, do moci. Eliminacni polocas bromhexinu je okolo
6,5 hodiny.

Nedostatecnost funkce ledvin:
Bromhexin ma pfi renalni nedostatecnosti delsi eliminacni polocas, je tudiz nutno snizit davku nebo prodlouzit
davkovaci interval.

Na zakladé experimentdi na zvifatech bylo zjisténo, ze bromhexin prostupuje placentou a ze se vylucuje do
matetského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V toxikologickych studiich nemohly byt prokazany ani mutagenni, ani karcinogenni ¢i teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
dihydrat natrium-citratu
methylparaben (1 mg/ml)
monohydrat kyseliny citronové
glycerol

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

Strana 4 (celkem 5)



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

60 ml roztoku v lahvicce zhnédého skla uzaviené uzavérem PFOP (bily, hlinikovy Sroubovaci uzavér
s laminovanou tésnici folii). Lahvicka a plastova davkovaci odmérka v papirové krabicce.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

52/040/88-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9.10.1988

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.11. 2020
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