AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12307/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronhosolv 10 mg/5 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie oralad contine clorhidrat de bromhexin 2 mg.
5 ml solutie orala contin 10 mg clorhidrat de bromhexin.

Excipienti cu efect cunoscut: para-hidroxibenzoat de metil (E218) 3,5 mg si parahidroxibenzoat de propil
(E216) 1,5 mg, pentru 5 ml solutie orala.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie limpede, incolora, inodora, cu gust amar.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni bronhopulmonare, acute si cronice, manifestate prin tuse productiva si insotite de tulburari ale
formarii si eliminarii secretiilor bronsice:

- traheobronsita;

- brongita acuta;

- acutizari ale bronhopneumopatiilor cronice;

- bronsiectazie;

- alte pneumopatii.

4.2 Doze si mod de administrare

O lingurita dublu dozatoare contine 2,5 ml solutie orala (corespunzator la 5 mg clorhidrat de bromhexin),
respectiv 5 ml solutie orala (corespunzator la 10 mg clorhidrat de bromhexin).

Doze recomandate:
Adulfi, adolescenti si copii cu virsta peste 10 ani: 5 ml Bronhosolv 10 mg/5 ml solutie orala (10 mg
clorhidrat de bromhexin) de 3 ori pe zi.

Copii cu vdrsta intre 5 §i 10 ani: 2,5 ml Bronhosolv 10 mg/5 ml solutie orala (5 mg clorhidrat de
bromhexin) de 3 ori pe zi.




Copii cu varsta sub 5 ani: se recomanda pentru aceasta grupa de varsta administrarea altor forme
farmaceutice, cu concentratii mai mici de substanta activa.

Pacienti cu insuficientd hepaticd sau renald severe:
Intervalul dintre doze trebuie marit sau se recomanda doze reduse (vezi si pct. 4.4 i 5.2).

Mod de administrare:

Bronhosolv 10 mg/5 ml solutie orald se administreaza dupa mese, cu ajutorul linguritei dozatoare.

Efectul fluidifiant al bromhexinului asupra secretiilor este imbunatatit de ingestia de lichide, motiv pentru
care se recomanda, pe durata terapiei cu bromhexin, un consum de lichide corespunzitor.

Durata tratamentului:

Tratamentul trebuie sa fie de scurta duratd (maxim 5 zile).

Tn cazul Tn care simptomatologia nu se amelioreaza sau se agraveaza dupa 4-5 zile de tratament, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii medicamentului enumerati la pct.
6.1.

Pacientii cu afectiuni bronsice cu acumulare masiva de secretii (cum ar fi sindromul cililor imobili).
Copii sub 5 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Asociate cu administrarea de bromhexin au fost raportate reactii cutanate severe, cum sunt eritem
multiform, sindrom Stevens-Johnson / necroliza toxica epidermica si pustuloza exantematica acuta
generalizata. In cazul in care apar simptome sau semne ale unei eruptii cutanate progresive (uneori
asociata cu vezicule sau leziuni ale mucoaselor) tratamentul cu bromhexin trebuie intrerupt imediat si
pacientul trebuie sa se adreseze fara intarziere medicului.

Se recomanda prundenta la administrarea bromhexinului in cazul pacientilor:

- cu ulcer gastric sau duodenal, datoritd actiunii iritante gastrice;

- cuU insuficientd renala sau afectiuni hepatice severe (acumulare hepatica de metaboliti); se recomanda
scaderea dozelor si cresterea intervalului dintre administrari si monitorizarea periodica a functiilor
hepatice si renale, in tratamentul prelungit.

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

La pacientii care nu pot expectora eficient, exista riscul de obstructie bronsica prin acumulare de secretii.
Deoarece contine parahidroxibenzoati, medicamentul poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu antibiotice (amoxicilina, ampicilina, cefuroxima, doxiciclina,
eritromicina, 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, datoritd reducerii elimindrii prin tuse a
secretiilor bronsice, cu riscul aparitiei exitusului datoritd acumularii secretiilor bronsice la nivel traheal.
Administrarea concomitentd cu anticolinergice nu este recomandatd (acestea 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 alaptarea

Sarcina

Tn general, nu se recomandi administrarea in timpul sarcinii.

Bromhexinul traverseaza bariera feto-placentara. Datele privind efectul teratogen sau embriotoxic
provenite din utilizarea bromhexinului la femeile gravide sunt limitate.

Clorhidratul de bromhexin se administreaza in primul trimestru de sarcind numai la indicatia stricta a

medicului.

Alaptarea
Deoarece clorhidratul de bromhexin se excreta in laptele matern, nu se recomanda administrarea in

perioada alaptarii sau se recomanada intreruperea aldptarii, luand in considerare raportul beneficiu/risc.

Fertilitatea
Bromhexinul nu este recomandat la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive.

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

Bromhexinul are o influenta neglijabila sau nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Au fost raportate rar, asociate cu utilizarea bromhexinului, reactii adverse precum
vertijul, cefaleea.

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 (clasificate conform terminologiei
MedDRA):

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): crestere tranzitorie a valorilor
concentratiilor serice ale transaminazelor.

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare (>1/10000 si <1/1000): reactii de hipersensibilitate;

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii anafilactice, inclusiv
soc anafilactic, angioedem si prurit.

Tulburari gastrointestinale
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): greata, varsaturi, diaree,
dureri epigastrice; Tn cazuri izolate, ulcerul gastro-duodenal preexistent poate recidiva.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare (>1/10000 si <1/1000): eruptii cutanate, urticarie;

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile): reactii adverse cutanate
severe (inclusiv eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson / necroliza epidermica toxica si pustuloza
exantematica acuta generalizata).



Tulburari ale sistemului nervos
Rare (>1/10000 si <1/1000): cefalee.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare (>1/10000 si <1/1000): vertij.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): transpiratie excesiva.

Investigatii diagnostice
Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): cresterea tranzitorie a
valorilor concentratiilor serice ale transaminazelor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii 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 din Romania http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj se poate produce agravarea reactiilor adverse.

Rar poate exista posibilitatea aparitiei acidozei metabolice.

Datorita toxicitatii scazute nu se impun masuri urgente de accelerare a elimindrii sau de reducere a
absorbtieli.

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

In caz de supradozaj este necesara supravegherea functiei circulatorii, luAndu-se masuri terapeutice
simptomatice.

In cazurile severe, se recomanda masuri de sustinere a parametrilor vitali si tratament simptomatic.

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

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Bromhexinul se absoarbe aproape complet dupa administrare orala.


http://www.anm.ro/

Metabolizare

Substanta este metabolizata in proportie de 80% la primul pasaj hepatic, rezultand metaboliti biologic
activi. Substanta se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 99%.

Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 16 ore (12-25 ore).

Distributie
Traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern.

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 prelungitad in cazul insuficientei renale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid tartric

Para-hidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
A se utiliza Tn maxim 14 zile de la 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 PET de culoare bruna, continand 50 ml solutie orala, prevazut cu capac din PE cu
inel de siguranta si o linguritd dozatoare din polistiren, dubla, a 2,5 ml si respectiv 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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