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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje 8 mg bromhexin-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jedna tableta obsahuje: 1,6 mg tekuté glukdzy (suché), 34,4 mg monohydratu laktézy a 27,7 mg
sachardzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta

Zluté az zelenozluté, na obou stranach mirné¢ vypouklé obalené tablety, uvniti témeft bilé.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sekretolyticka 1é¢ba pii akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnénich, ktera jsou
provazena poruchou tvorby a transportu hlenu.

Bromhexin Berlin-Chemie je indikovan k 1é¢b¢ dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dosp¢li a dospivajici starsi 14 let uzivaji 1 az 2 obalené tablety pfipravku Bromhexin Berlin-Chemie
tiikrat denné (coz odpovida 24 az 48 mg bromhexin-hydrochloridu denng).

Déti a dospivajici ve veéku 6 az 14 let a pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg uzivaji 1
obalenou tabletu ptipravku Bromhexin Berlin-Chemie tfikrat denné (coz odpovida 24 mg bromhexin-
hydrochloridu denné¢).

Jiné zvlastni populace
Pfi poruse funkce ledvin nebo zavazném onemocnéni jater musi byt Bromhexin Berlin-Chemie
podavan jen se zvlastni opatrnosti (tj. v delSich intervalech nebo snizenych davkach), (viz bod 4.4).

Zpisob podani
Obalené tablety se uzivaji po jidle a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici vody).
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O délce 1écby se rozhoduje individualné podle indikaci a prubéhu onemocnéni. Bromhexin Berlin-
Chemie se bez doporuceni 1ékafe nema uzivat déle nez 4 az 5 dnt.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Bromhexin Berlin-Chemie nesmi byt uzivan v obdobi kojeni.

Pediatricka populace
Pripravek Bromhexin Berlin-Chemie nesmi byt podavan détem do 6 let, protoze obsahuje pro né¢ piilis
vysoké mnozstvi 1é¢ivé latky.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Kozni reakce

Byla zaznamenana hlaSeni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podanim bromhexin-
hydrochloridu, jako je napiiklad erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom (SJS)/toxicka
epidermdlni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za (AGEP). Pokud se
objevi symptomy nebo znamky progresivni kozni vyrazky (nékdy ve formé puchyiti nebo slizni¢nich
1ézi), je nutno neprodlené ukoncit podavani bromhexin-hydrochloridu a vyhledat 1ékatrskou pomoc.

Zalude¢ni nebo dvanéctnikovy vied
Bromhexin Berlin-Chemie nemaji uzivat pacienti s zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy nebo
viedy v anamnéze, protoze bromhexin-hydrochlorid mtze ovlivnit slizni¢ni bariéru zaludku a stiev.

Plice a dychaci cesty

Vzhledem k moZznému hromadéni hlenu se ma Bromhexin Berlin-Chemie pti porusené
bronchomotorice a rozsahlém mnozstvi hlenu (napf. pfi vzacné primarni cilidrni dyskinezi) podavat
jen s opatrnosti.

Poruchy funkce jater a ledvin

Bromhexin Berlin-Chemie se musi pouzivat jen s obzvlastni opatrnosti (tj. v del$ich intervalech nebo
ve snizenych davkach) pii poruse funkce ledvin nebo zavaznych onemocnénich jater.

Pti zavazné poruse funkce ledvin je tfeba ofekavat hromadéni metabolitli bromhexin-hydrochloridu,
které se tvofi v jatrech.

Zejména pii dlouhodobé 1é¢bé jsou vhodné obc¢asné kontroly jaternich funkci.

Monohydrat laktozy, tekuta glukoza (suchd), sachardza

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktdzy, tekutou glukézu (suchou) a sachar6zu. Pacienti
se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy nebo fruktdzy, iplnym nedostatkem laktazy,
malabsorpci glukédzy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek
uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Pti souCasném uzivani piipravku Bromhexin Berlin-Chemie s antitusiky mize dojit k nebezpecnému
hromadéni hlenu v disledku naruseni kaslaciho reflexu, a proto by indikace této kombinace 1ékti méla

byt obzvlaste peclivé posouzena.

Soucasné podavani s ptipravky, které vyvolavaji podrazdéni gastrointestinalniho traktu, maze zvysit
irita¢ni G¢inek na zaludec¢ni sliznici.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Tehotenstvi

S pouzitim bromhexin-hydrochloridu u téhotnych zen nejsou Zadné nebo omezené zkusenosti.
Bromhexin Berlin-Chemie se proto musi uzivat v t¢hotenstvi pouze po dikladném posouzeni poméru
rizika a ptinosu lékafem a uzivani v prvnim trimestru se nedoporucuje.

Kojeni

Protoze 1éciva latka prochazi do matetského mléka, Bromhexin Berlin-Chemie se nesmi uzivat v
obdobi kojeni (viz bod 4.3).

Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji skodlivé €inky bromhexin-hydrochloridu s ohledem na fertilitu (viz
bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Bromhexin Berlin-Chemie nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezddoucich ucinkt je stanovena podle nésledujici konvence:

Velmi caste >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Meéné casté > 1/1 000 az < 1/100

Vzacneé >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: anafylaktickd reakce vCetn¢ anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Gastrointestinalni poruchy:
Meéné Casté: nauzea, bolest bficha, zvraceni, priijem

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 exantematdzni pustulézy; viz také
bod 4.4)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Méné¢ Casté: horecka

Pii hypersenzitivnich reakcich, anafylaktickych reakcich, nebo pokud se noveé objevi zmény kize a
sliznic, je tieba okamzit¢ vyhledat Iékatskou pomoc a ukoncit uzivani bromhexin-hydrochloridu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Nebezpecné predavkovani neni u ¢lovéka doposud znamo.

Byla publikovana piipadova studie, podle které se vyskytlo zvraceni u Ctyt z 25 pripadd uziti
nadmérné davky bromhexin-hydrochloridu, a dale byly pozorovany zastfené védomi, ataxie, diplopie,
mirnd metabolickd acidoza a tachypnoe u tii batolat. U batolat, ktera pozila az 40 mg bromhexin-
hydrochloridu, se neobjevily zddné ptiznaky, 1 kdyz u nich nebyla provedena dekontaminace.

U ¢lovéka nebyl potvrzen potencial chronické toxicity.

Lécba

Pfi vyrazném pifedavkovani je indikovano sledovani krevniho obéhu a v pfipadé potieby opatieni
nutna k 1écbé symptomt. Vzhledem k nizké toxicité bromhexin-hydrochloridu Ize obvykle vynechat
invazivnéj$i zasahy smétujici k snizeni absorpce nebo urychleni eliminace bromhexin-hydrochloridu z
organismu. Navic, vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem bromhexin-hydrochloridu (velky
distribu¢ni objem, pomalé redistribuce, vysoka vazba na bilkoviny), nelze také ocekavat vyrazné
ovlivnéni eliminace dialyzou nebo forsirovanou diurézou.

Protoze u déti starSich 2 let 1ze ofekavat pouze mirné symptomy, a to i po poziti velkého mnozstvi
pfipravku, dekontaminaci Ize vynechat, pokud nebylo pozito vice nez 80 mg bromhexin-hydrochloridu
(tj. 10 tablet s obsahem 8 mg); pro mladsi déti je stanoven odpovidajici limit 60 mg bromhexin-
hydrochloridu (6 mg/kg télesné hmotnosti).

Poznamka
Pii poziti vétSich mnozstvi by mély byt brany v fivahu také mozné nezadouci uc¢inky pomocnych latek
(viz bod 6.1).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti nachlazeni a kasli, mukolytika.
ATC skupina: RO5CB02

Bromhexin je synteticky derivat vasicinu, ktery je I[éCivou latkou rostlinného ptivodu. Ma
sekretolyticky a sekretomotoricky uc¢inek na oblast bronchialniho traktu. V experimentech na zvitatech
zvysuje podil serdzniho bronchialniho sekretu. Piedpoklada se, Ze transport hlenu se zvysuje snizenim
viskozity a aktivaci ciliarnich bun€k bronchiélniho epitelu.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se bromhexin prakticky kompletné absorbuje s polo¢asem ptiblizné 0,4 hodiny.
Tmax po peroralnim podani je 1 hodina. First-pass efekt ¢ini priblizn€ 80 %. Béhem tohoto procesu se
tvoti biologicky aktivni metabolity. Vazba na bilkoviny krevni plazmy dosahuje 99 %.
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Pokles hladiny v plazmé ma multifaizovy charakter. Polo¢as u€inku je pfiblizn€ 1 hodina. Biologicky
polocas je piiblizné 16 hodin. Tento stav je zpiisoben redistribuci malych mnozstvi bromhexinu ze
tkani. Distribu¢ni objem je pfiblizn¢ 7 l/kg t€lesné hmotnosti. U bromhexinu nedochazi ke kumulaci.
Bromhexin prochdzi placentou a pronika i do mozkomisniho moku a matetského mléka.

Vylucovani probiha prevazné ledvinami ve formé metabolit, vytvatenych v jatrech. Vzhledem k
vysoké vazbé na bilkoviny, velkému distribu¢nimu objemu a pomalé redistribuci z tkani do krve nelze
ocekavat vyraznou eliminaci dialyzou nebo forsirovanou diurézou.

Pii zavaznych onemocnénich jater 1ze ocekavat sniZeni clearance parentni latky. Pfi zdvazné renalni
insuficienci nelze vyloucit prodlouzeni polo¢asu eliminace metabolitii bromhexinu. Za fyziologickych
podminek mtze bromhexin vytvaret v zaludku nitroso slouceniny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinicka data zalozena na konven¢nich farmakologickych studiich bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalila zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka.

Chronicka toxicita

Testy zahrnujici podani velmi vysokych davek po dlouhou dobu riznym druhiim zvifat (potkan, mys,
pes) neodhalily vyrazny toxicky potencial bromhexinu pro ¢lovéka v rdmci bézného terapeutického
pouziti.

Mutagenni a kancerogenni potencial
V testech in vitro (Amesav test) a in vivo/in vitro testech (zkouska typu host-mediated assay) nebyl
prokdzan mutagenni ucinek bromhexinu. V testech kancerogenity nebyl u potkanii zaznamenan
kancerogenni potencial bromhexinu.

Reprodukéni toxicita

Bromhexin prostupuje pies placentu. V experimentech na zvifatech nebyl zaznamenan teratogenni
potencial bromhexinu u potkanti, mysi ani kralikd. Pii terapeutickych davkach nedoslo k negativnimu
ovlivnéni vyvoje a chovani potomki. Bromhexin nemél vliv na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
Monohydrat lakt6zy, kukuti¢ny Skrob, Zelatina, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Obal tablety:

Sacharéza, uhli¢itan vapenaty, hydrat zasaditého uhli¢itanu hote¢natého, mastek, chinolinova zlut’ (E
104), oxid titanicity (E 171), makrogol 6000, povidon 25, tekuté glukéza (suchd), karnaubsky vosk.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr z prusvitné, tuhé PVC folie, zataveny tvrdou hlinikovou folii, krabicka
Velikost baleni: 25 nebo 50 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

52/287/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 4. 1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.8.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.7.2024



