AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9545/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Bromhexin Atb 8 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine clorhidrat de bromhexin 8 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 50,5 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate rotunde, plate, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

-Tratamentul tulburarilor de secretie bronsicd cu formare excesiva de mucus, fluidificind secretia in cazul
afectiunilor  bronhopulmonare acute si cronice (de exemplu brongita acutd si cronica,
traheobronsita,bronhopneumopatie cronica obstructiva).

4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi: 1 - 2 comprimate de 3 ori pe zi. Nu se recomanda sa se depaseasca 6 comprimate pe zi.

Copii pestel10 ani: 1/2 -1 comprimat de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta sub 10 ani: deoarece dozele pentru aceasta grupa de vérstd sunt mai mici de 8 mg, se
recomanda utilizarea altor forme farmaceutice cu concentratii adecvate.

Durata tratamentului nu va depasi 8-10 zile fara recomandarea medicului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul se va administra cu prudentd pacientilor cu ulcer gastro-duodenal, bromhexinul fiind un factor
de agravare a evolutiei acestuia.

La pacientii astmatici, bromhexinul se va administra cu prudenta. Se vor asocia medicamente
bronhodilatatoare.

Administrarea de bromhexin impreuni cu antitusive (de exemplu codeini) nu este recomandati. in conditiile
unei productii crescute de mucus in cdile respiratorii, se pot acumula secretii, cu risc de spasm bronsic si de
infectii ale cailor respiratorii.




Bromhexin se va administra cu prudentd in insuficientd renala severa, din cauza riscului acumularii
metabolitilor.

La pacientii cu insuficienta renala sau hepatica, Bromhexin Atb se va administra cu prudenta, la intervale de
timp mai largi sau in doze mai scézute.

Bromhexin Atb contine lactoza monohidrat. 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea antitusivelor cu expectorante favorizeaza retentia secretiilor traheobronsice (vezi pct. 4.4), de
aceea trebuie evitata.

In cazul administrarii concomitente de antibiotice (de exemplu amoxicilind, doxiciclind, eritromicina,
cefalexind, oxitetraciclind) si clorhidrat de bromhexin, este ameliorat pasajul antibioticului in tesutul
pulmonar.

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina: Nu exista date disponibile privind efectele clorhidratului de bromhexin in timpul sarcinii la om.
Deoarece clorhidratul de bromhexin traverseaza bariera placentara, medicamentul se va administra cu prudenta
n timpul sarcinii, mai ales in primele 3 luni de sarcina.

Alaptarea: Deoarece clorhidratul de bromhexin trece in laptele matern, nu ar trebui utilizat tn timpul
alaptarii.

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

Clorhidratul de bromhexin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Clorhidratul de bromhexin este Tn general bine tolerat. Reactiile adverse care apar sunt in general moderate si
tranzitorii, cu toate ¢d nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme si organe, si in functie de frecventa.
Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvent (> 1/10), frecvent (> 1/100, <1/10), mai putin frecvent (>
1/1.000, <1/100), rar (> 1/10.000, <1/1.000), foarte rar (<1/10.000), inclusiv cazuri izolate.

-Tulburari ale sistemului imunitar: rar, pot aparea si o serie de reactii de hipersensibilitate: edeme, detresa
respiratorie, febra si frisoane, iar in cazuri izolate poate surveni soc anafilactic.

-Tulburari respiratorii: la unii pacienti incapabili de o expectoratie eficientd, se poate produce accentuarea
obstructiei bronhice.

-Tulburari gastro-intestinale: dureri abdominale, greata, varsaturi, diaree.

-Tulburari hepatobiliare: cresterea aminotransferazelor serice..

-Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: rash, urticarie.

-Afectiuni neurologice: rar cefalee, ameteala.

4.9 Supradozaj

In supradozaj cu clorhidrat de bromhexin poate aparea accentuarea reactiilor adverse. In cazul aparitiei unor
manifestari de intoxicatie se administreaza tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice



Grupa farmacoterapeuticd: preparate pentru tratamentul tusei si racelii; expectorante, exclusiv combinatii cu
antitusive, mucolitice. Codul ATC: RO5CBO02.

Derivat sintetic al vasicinei (substanta activda din planta Adhatoda vasica), clorhidratul de bromhexin
diminueaza polimerizarea mucolipolizaharidelor, scazand astfel vascozitatea secretiei bronsice. Determina
cresterea volumului secretiilor in arborele traheo-bronsic, stimularea sistemului surfactant, fluidifica secretia
bronsica si favorizeaza expectoratia. Efectul terapeutic maxim este atins dupa 2 — 3 zile de terapie orala.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:

Dupa administrarea orald, principiul activ este rapid si aproape total absorbit. Biodisponibilitatea este de
aproximativ 20% din doza administrata datorita efectului primului pasaj hepatic.

Distributie:

Nivelul plasmatic maxim este atins in aproximativ o ora. O dozd de 8 mg corespunde unei concentratii
plasmatice de 3 ng/ml, dupa aproximativ 4 ore. Fixarea de proteinele plasmatice este de 95-99%. Insuficienta
renald nu influenteaza decat foarte putin metabolismul clorhidratului de bromhexin, insd acesta va fi
modificat in cazul unor afectiuni hepatice grave.

Eliminare:

Se realizeaza in special renal (85% sub forma de derivati glucurono sau sulfoconjugati), iar o cantitate foarte
mica este eliminata prin fecale. Timpul de Injumatatire variaza intre 13-40 ore, in functie de subiect.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate:

Studii preclinice au evidentiat ca aceastd substanta are toxicitate acuta mica in administrare orald la sobolani,
soareci, iepuri si cdini. DLsg la aceste animale este intre 3-6 g/kg. Doze de 200 mg/kg la soareci si 500 mg/kg
la sobolan nu au produs efecte toxice.

Mutagenitate §i carcinogeneza:

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

Efecte asupra functiei reproducerii:

Studii efectuate la soareci, sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau afectarea fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina tip 101

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

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



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 200 blistere din PVVC/AI a céte 10 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale la eliminare.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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