AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4/2007/01-02; 5/2007/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Bromhexin Arena 8 mg comprimate

Bromhexin Arena 12 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Bromhexin Arena 8 mg comprimate

Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexin 8 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat

Bromhexin Arena 12 mg comprimate

Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexin 12 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Bromhexin Arena 8 mg comprimate

Comprimate neacoperite, plate, rotunde, de culoare alba, cu aspect uniform, structurd omogena, cu
margini intregi inscriptionate cu litera O pe una din fete.

Bromhexin Arena 12 mg comprimate

Comprimate neacoperite, discoidale, rotunde, cu diametrul de 8 mm, de culoare alba, cu aspect
uniform, structura omogena, cu margini intregi.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fluidifiant al secretiilor bronsice 1n cursul afectiunilor bronho-pulmonare acute si cronice insotite de
secretii vascoase: bronsitd acutd, bronsitd cronica, traheobronsitd, acutizarile bronhopneumopatiei
cronice obstructive, bronsiectazii, alte pneumopatii.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: doza recomandata este de 8—16 mg clorhidrat de bromhexin de trei ori pe zi.

Adolescenti si copii peste 10 ani: doza recomandata este de 8 mg clorhidrat de bromhexin (1
comprimat Bromhexin Arena 8 mg) de trei ori pe zi sau 12 mg clorhidrat de bromhexin (1 comprimat

Bromhexin Arena 12 mg) de doua ori pe zi.

Copii cu vdrsta sub 10 ani: deoarece dozele pentru aceasta grupa de varsta sunt mai mici de 8 mg, se
recomanda utilizarea altor formulari cu concentratii adecvate.
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Durata tratamentului

Tratamentul trebuie sa fie de scurtd durata (maxim 5 zile).

in cazul in care dupi 3 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 excipientii enumerati la punctul 6.1.
Insuficienta renala severa (acumulare de metaboliti).
Pacientii cu afectiuni brongice cu acumulare masiva de secretii (cum ar fi sindromul cililor imobili).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au existat raportari privind reactii cutanate severe, cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necrolizd epidermicd toxica (NET) si pustulozd exantematicd generalizatd acutad
(PEGA), asociate cu administrarea bromhexinului. Daca sunt prezente simptome sau semne de eruptie
cutanatd progresiva (uneori asociate cu vezicule sau leziuni mucoase), tratamentul cu bromhexin
trebuie Intrerupt imediat §i se va solicita asistentd medicala.

In cazul administrarii la pacientii cu ulcer gastric sau duodenal, se recomanda prudenta, datorita
actiunii iritante gastrice.

in cazul unor afectiuni renale sau al insuficientei hepatice severe se recomandi scaderea dozelor si
cresterea intervalului dintre administrari, pentru a se evita acumularea hepatica a metabolitilor. Se
recomanda monitorizarea periodica a functiilor hepatice si renale, mai ales in cazul unui tratament
prelungit.

Nu se recomanda administrarea concomitenta de antitusive (vezi pct. 4.5).

La pacientii care nu pot expectora eficient, poate creste riscul obstructiei bronsice prin acumulare de
secretii.

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactozd nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu antibiotice (amoxicilind, ampicilina, cefuroxima, doxicicling,
eritromicind, oxitetraciclind) determina cresterea concentratiei acestora in tesutul pulmonar,
imbunatatindu-se distributia lor in arborele traheobronsic. In cazul oxitetraciclinei, creste si

concentratia acesteia in mucusul nazal.

Administrarea concomitenta cu antitusive nu este recomandata, deoarece reduce eliminarea prin tuse a
secretiilor bronsice, cu riscul aparitiei exitusului prin acumularea 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 concomitentd cu alcool etilic poate potenta aparitia efectelor toxice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu existd date privind administrarea la gravide. Bromhexinul se excreta in laptele matern.

2



Deoarece nu se cunosc efectele bromhexinului asupra fatului, respectiv sugarului, nu se recomanda
administrarea de bromhexin 1n timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Bromhexinul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate n functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizand urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (= 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

De obicei medicamentul este bine tolerat. In cursul studiilor clinice si dupa punerea pe piati a
medicamentului, s-au identificat urmatoarele reactii adverse:

Tulburari gastro-intestinale
Rare: greata, varsaturi, diaree, epigastralgii
Cu frecventa necunoscuta: ulcerul gastro-duodenal preexistent poate recidiva;

Tulburari ale sistemului nervos central
Rare: cefalee si ameteli;

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscutd: au fost semnalate cazuri de crestere tranzitorie a valorilor concentratiilor
serice ale transaminazelor.

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

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eruptie cutanata tranzitorie, urticarie

Cu frecventd necunoscuta: reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica §i pustuloza exantematica generalizata acutd)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct 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.

4.9 Supradozaj
Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj.

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

Tratament
In caz de supradozaj este necesard supravegherea functiei circulatorii, ludndu-se masuri terapeutice
simptomatice.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti 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.

In studii la animale, s-a evidentiat ca bromhexinul creste secretia bronsica, scade vascozitatea acesteia
si creste activitatea cililor mucoasei bronsice, fiind astfel favorizata eliminarea secretiilor bronsice.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Bromhexinul se absoarbe aproape complet dupa administrare orala.

Distributie

Substanta se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 99%. Timpul de injumatatire plasmatica
este de aproximativ 16 ore (12-25 ore).

Bromhexinul traverseaza placenta; se excreta in laptele matern.

Metabolizare
Este metabolizat in proportie de 80% la primul pasaj hepatic, rezultand metaboliti biologic activi.

Eliminare

Eliminarea se face in majoritate pe cale renald, sub forma de metaboliti.

Numai o mica parte din substanta se elimina prin dializa sau diureza fortata.

Perioada de eliminare a metabolitilor bromhexinului este prelungita in cazul insuficientei renale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Talc

Polividona K 30

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 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 2 blistere din AL/PVC a céte 10 comprimate.
Cutie cu 100 blistere din AL/PVC a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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