AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12551/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BROMFLUEX 8 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexin 8 mg.
Excipient: lactoza monohidrat 20 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

Comprimate lenticulare, de culoare alba sau aproape alba, cu diametrul de 5 mm

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Fluidifiant al secretiilor bronsice in cursul afectiunilor bronho-pulmonare acute si cronice insotite de
secretii vascoase: bronsitd acutd, bronsitd cronica, traheobronsita, acutizarile bronhopneumopatiei
cronice obstructive, bronsiectazii.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: se administreaza oral 8—16 mg clorhidrat de bromhexin de trei ori pe zi.

Copii peste 10 ani: se administreaza oral 8 mg clorhidrat de bromhexin (1 comprimat
BROMFLUEX 8 mg) de trei ori pe zi.

La copii cu vérsta sub 10 ani se recomanda concentratii si forme farmaceutice adecvate varstei.
In cazul in care dupi 5 zile de tratament nu se constati ameliorarea simptomatologiei, pacientul
trebuie sa se prezinte la medic, care va reevalua tratamentul.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bromhexin sau la oricare dintre excipienti.
Insuficienta renala severa (acumulare de metaboliti).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu insuficienta renala si afectiuni hepatice severe se va administra cu prudenta.
Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.




Au existat raportari privind reactii cutanate severe, cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET) si pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA), asociate cu administrarea clorhidratului de bromhexin. Dacé sunt prezente simptome sau
semne de eruptie cutanatd progresiva (uneori asociate cu vezicule sau leziuni mucoase), tratamentul cu
clorhidratul de bromhexin trebuie intrerupt imediat si se va solicita asistentd medicala.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu antibiotice (amoxicilind, cefuroxima, eritromicina, doxiciclind)
favorizeaza patrunderea acestora in tesutul pulmonar.

Asocierea antitusivelor cu medicatia expectoranta favorizeaza retentia secretiilor traheobronsice.
Nu se recomanda administrarea concomitenta de anticolinergice (deoarece acestea inhiba secretiile
bronsice).

Asocierea cu medicamente iritante gastrice creste riscul de aparitie a tulburarilor gastrice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se cunosc date privind potentialul teratogen sau embriotoxic al bromhexinului in cazul
administrarii la animale. Clorhidratul de bromhexin trece in laptele matern. Ca masura de precautie, nu
se recomanda administrarea bromhexinului in perioada de sarcina si de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Clorhidratul de bromhexin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Clorhidratul de bromhexin este bine tolerat. Uneori pot sa apara:

-tulburari gastro-intestinale: greata, varsaturi, diaree, epigastralgii;

-reactii alergice: eruptii cutanate, urticarie.

-hipersecretie bronsica.

La pacientii incapabili sd expectoreze eficient, exista riscul de obstructie bronsica.

Tulburari ale sistemului imunitar:
Rare: reactii de hipersensibilitate
Cu frecventd necunoscuta: reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem si prurit

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Rare: eruptie cutanata tranzitorie, urticarie

Cu frecventa necunoscuta: Reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson/ necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acutd)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu 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



Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj, cu bromhexin.

Simptomele intoxicatiei la om nu se cunosc. In studiile la animale s-au constatat sialoree, varsaturi si
hipotensiune arteriala.

Tratamentul intoxicatiilor

in caz de supradozaj este necesara supravegherea functiei circulatorii, si tratament simptomatic.
Datorita toxicitdtii mici nu se impun masuri urgente de accelerare a eliminarii sau de reducere a
absorbtiei.

Datorita profilului farmacocinetic (volum de distributie mare, legare in proportie mare de proteine), nu
este utila eliminarea clorhidratului de bromhexin prin dializa sau diureza fortata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Bromhexinul actioneaza ca fluidifiant al secretiilor bronsice.

Studiile la animale au evidentiat faptul ca bromhexinul creste secretia bronsica, scade vascozitatea
acesteia si creste activitatea cililor mucoasei bronsice, fiind astfel favorizata eliminarea secretiilor
bronsice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Brombhexinul se absoarbe aproape complet dupa administrare orala. Substanta este metabolizata in
proportie de 80% la primul pasaj hepatic, rezultand metaboliti biologic activi. Substanta se leaga de
proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 99%. Timpul de Injumatatire plasmatica este de
aproximativ 16 ore. Traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern.

Eliminarea se face n principal pe cale renald, sub forma de metaboliti. Perioada de eliminare a
metabolitilor bromhexinului este prelungita la pacientii cu insuficientd renald severa.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate

Studii preclinice au evidentiat faptul cd medicamentul are toxicitate acutd mica in administrare pe cale
orald la sobolani, soareci, iepuri si caini. DLs¢ la aceste animale este cuprins intre 3-6 g/kg.

Doze de 200 mg/kg la soarece si de 500 mg/kg la sobolan nu au produs efecte toxice.

Mutagenitate si carcinogenezd
Nu s-a evidentiat potential mutagen si carcinogen in studiile in vitro si in vivo.

Efecte asupra functiei de reproducere
Studii efectuate la soareci, sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau afectarea fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Talc

6.2 Incompatibilitati



Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

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 blister din AI/PVC a 25 comprimate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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