AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10649/2018/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BROMHEXIN ROMPHARM 2 mg/ml picaturi orale/solutie oralad

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml picaturi orale/solutie orald contine clorhidrat de bromhexin 2 mg.
Un ml = 25 picaturi

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale/solutie orala.
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Picaturile orale/solutia orala cu bromhexin sunt indicate ca expectorant mucolitic in afectiuni
bronhopulmonare acute si cronice manifestate prin tuse productiva si insotite de tulburari ale formarii
si elimindrii secretiilor bronsice:

- traheobronsita;

- bronsita acuta;

- bronsita cronica simpla;

- bronsita cronica obstructiva;

- astm bronsic;

- bronsiectazii;

- alte afectiuni pulmonare.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti:
Se administreaza 5 ml (10 mg clorhidrat de bromhexin) de 3 ori pe zi.

Copii si adolescenti

Copii sub 1 an: se administreaza 12-13 picaturi (1 mg clorhidrat de bromhexin) de 2-3 ori pe zi;
Copii Intre 1 §i 5 ani: se administreaza 25 picaturi (2 mg clorhidrat de bromhexin) de 3 ori pe zi;
Copii intre 5 si 10 ani: se administreaza 2,5 ml (5 mg clorhidrat de bromhexin) de 3 ori pe zi;
Copii peste 10 ani: se administreaza 5 ml (10 mg clorhidrat de bromhexin) de 3 ori pe zi.



In afectiunile acute, durata administrarii este de cateva zile. In cazurile cronice, durata administrarii
poate fi mai lunga, dar numai la indicatia medicului specialist.

In timpul tratamentului este recomandata hidratarea suficienta a pacientului, pentru a favoriza
fluidificarea secretiilor bronsice.

Nota: - un ml = 25 picéturi = 2 mg clorhidrat de bromhexin;
- o linguritd dozatoare mare = 5 ml solutie orala = 10 mg clorhidrat de bromhexin.
- o lingurita dozatoare micad = 2,5 ml solutie orald = 5 mg clorhidrat de bromhexin.

Mod de administrare
Administrare orala

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la bromhexin sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Insuficienta renala severa (acumulare de metaboliti).

- Pacientii cu afectiuni bronsice cu acumulare masiva de secretii (cum ar fi sindromul ciliar
malign).

4.4  Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta in cazul administrarii la pacientii cu ulcer gastric sau duodenal, datoritd
actiunii iritante gastrice.

in cazuri de afectiuni renale sau hepatice grave se recomanda scaderea dozelor si cresterea intervalului
dintre administrari, pentru a evita acumularea hepatica a metabolitilor. Se recomanda monitorizarea
periodica a functiilor hepatice si renale, mai ales 1n tratamentul de lunga durata.

Nu se recomanda administrarea concomitenta de antitusive.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu antibiotice (amoxicilind, ampicilind, cefuroxim, doxiciclina,
eritromicind, oxitetraciclind) determina cresterea concentratiei antibioticului in teritoriul pulmonar,
imbunatitindu-se distributia acestora in arborele traheobronsic. In cazul oxitetraciclinei, creste si
concentratia acestuia In mucusul nazal.

Administrarea concomitentd cu antitusive nu este recomandata, datorita reducerii eliminarii prin tuse a
secretiilor bronsice, cu posibilitatea aparitiei exitusului datoritd acumularii secretiilor bronsice la nivel
traheal.

Nu se recomanda administrarea concomitenta de anticolinergice (usuca secretiile bronsice).
Administrarea concomitenta cu medicamente cu actiune iritanta gastrica (expectorante
secretostimulante) creste riscul de aparitie a tulburarilor gastrice.

Administrarea concomitenta cu alcool etilic poate potenta aparitia efectelor toxice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu existd date privind administrarea la femei gravide. Bromhexinul se excreta in laptele matern.
Deoarece nu se cunosc efectele bromhexinului asupra fatului, respectiv sugarului, nu se recomanda
administrarea de bromhexin in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

BROMHEXIN ROMPHARM nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

De obicei medicamentul este bine tolerat. In cursul studiilor clinice si dupa punerea pe piati a

medicamentului, s-au identificat urmatoarele reactii adverse:
- ocazional, pot apare tulburari gastro-intestinale minore (greata, varsaturi, diaree, gastralgii),
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in cazuri izolate, ulcerul gastro-duodenal preexistent poate recidiva;
- rar, pot s apara cefalee §i ameteli;
- au fost semnalate cazuri de crestere tranzitorie a valorilor concentratiilor transaminazelor serice;
- extrem de rar pot apare reactii de hipersensibilitate, care pot include reactii cutanate si mucoase
(eruptii cutanate eritematoase, urticarie), edem facial, dispnee, precum si hipertermie, frisoane,
transpiratii abundente, in cazuri izolate.
La pacientii care nu pot expectora eficient, poate creste riscul obstructiei bronsice prin acumulare de
secretii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului sunt similare reactiilor adverse. Rar poate exista posibilitatea aparitiei
acidozei metabolice.
In cazurile grave, se recomanda monitorizarea circulatiei sanguine si tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul tusei si racelii, expectorante exclusiv
combinatii cu antitusive, mucolitice, cod ATC: RO5CB02.

Mecanism de actiune

Bromhexinul este un derivat de sinteza al vasicinei, alcaloid care se gaseste in frunzele plantei
Adhatoda vasica. Actiunea sa este expectorantd mucolitica, fluidificAnd secretiile traheobrongice prin
stimularea sintezei sialomucinelor, ceea ce duce la intensificarea lizei muco-proteinelor si a
mucopolizaharidelor acide responsabile pentru vascozitatea ridicatd a secretiilor. De asemenea,
bromhexinul creste clearance-ul mucociliar, favorizeaza expectoratia i imbunatateste ventilatia.
Brombhexinul prezinta si o foarte usoara actiune deprimanta la nivelul centrului respirator bulbar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Bromhexinul este rapid si aproape complet absorbit dupa administrarea orald, atingand concentratia
plasmatica maxima dupa aproximativ o ora.

Metabolizare

Concentratia plasmaticad maxima atinsa dupa administrarea unei doze unice de 32 mg, la zece subiecti,
s-a situat intr-un interval cuprins intre 0,01 si 0,14 mg/l, valoarea medie fiind 0,04 mg/1.
Biodisponibilitatea este foarte scazuta (10-15%), datorita metabolizarii intense la primul pasaj hepatic,
cu formare de metaboliti activi. Principalul metabolit este ambroxolul.

Legarea de proteinele plasmatice se produce in procent de 90-99%.
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Distributie
Volumul mare de distributie indicd o difuziune tisulara extinsa, produsa mai ales la nivel bronho-
pulmonar. Bromhexinul traverseaza bariera hematoencefalica si, in procente mici, bariera placentara.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatic prin eliminare este de 12-25 ore, ceea ce demonstreaza existenta
unei redistribuiri tisulare.

Epurarea este predominant renald, mai ales ca metaboliti glucurono- si sulfoconjugati, numai 1% din
doza administrata fiind excretata ca atare.

53 Date preclinice de siguranta
Sunt disponibile in literatura de specialitate urmatoarele date preclinice de siguranta:

Toxicitate dupd doza unica

Testele de toxicitate acuta au demonstrat ca bromhexin are o toxicitate extrem de scazuta la
administrare orala la sobolani, gsoareci, iepuri si cdini.

LDs la aceste specii a fost intre 3 si 16 g/kg.

Toxicitate dupd doze repetate (cronicd/ subcronica)

In testele de toxicitate cronica la sobolani si soareci de peste 4, respectiv 5 saptimani, s-au administrat
doze 1n cantitati letale. Aceste valori au fost atinse cu 1500 mg/kg la sobolani si 2000 mg/kg la
soareci. Dozele de 500 mg/kg la sobolani si 200 mg/kg la soareci au fost tolerate fara efecte toxice.

Testele privind toxicitatea cronica au fost efectuate la sobolan si cdine pe o perioada de la 6 luni la 2
ani. Constatari semnificative la sobolani au fost alopecia si pierderea parului tepos la o doza de 500
mg/kg. La o doza de 400 mg/kg, s-au constatat sporadic convulsii la un mascul si la trei femele. O
reactie convulsiva s-a identificat la un mascul si la o femelad dupa o perioada de tratament de peste o
jumatate de an. Nu s-au constatat alte simptome de intoxicatie.

Potential mutagen si tumorigen

Bromhexin s-a demonstrat a fi non-mutagen la testele in vitro (testul Ames) si in vivo/ in vitro (proba
mediatd de gazda).

Testele de carcinogenitate la sobolan nu au evidentiat un potential tumorigen al bromhexin.
Toxicitate asupra functiei de reproducere

Brombhexin traverseaza bariera placentara. Testele la animale au demonstrat cd bromhexin nu are
potential teratogen la sobolani, soareci §i iepuri. Dezvoltarea si comportamentul puiului nu a fost
influentate negativ de dozele terapeutice. Fertilitatea nu a fost afectata de bromhexin.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid benzoic

Acid tartric

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se va amesteca BROMHEXIN ROMPHARM cu solutii al caror pH este mai mare de 6.

6.3 Perioada de valabilitate



3 ani
50 de zile dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID, de culoare albi, a 50 ml picaturi orale/solutie orala, prevazut cu picurator
din PEJD, de culoare alba, inchis cu capac cu filet, de PEID de culoare alba si cu o linguritd dublu
dozatoare (2,5/5 ml).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Instructiuni privind pregatirea medicamentului in vederea administrarii i manipularea sa

Pentru a preveni contaminarea medicamentului la administrare, se va evita atingerea picuratorului de
maini, suprafete invecinate sau alte suprafete. Dupa utilizare, flaconul se inchide etans.

Se recomanda curatarea si uscarea linguritei dozatoare dupa fiecare administrare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni 075100, jud. Ilfov

Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10649//2018/01

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Februarie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2018



