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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bromhexin KM 8 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku (23 kapek) obsahuje 8 mg bromhexin-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sachar6za (100 mg/ml), ethanol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.
Ciry, svétle nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sekretolyticka terapie pti akutnich a chronickych priduskovych a plicnich onemocnénich, pti nichz
dochazi k poruchdm tvorby hlent a jejich transportu a vylu¢ovani.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Jednotliva davka Odpovidajici denni davka Max. denni davka
Dospéli a dospivajici nad 23-46 kapek 24-48 mg bromhexin- 138 kapek = 48 mg bromhexin-
14 let 3x denné hydrochloridu hydrochloridu
Dospivajici 12— 14 leta 23 kapek 24 mg bromhexin- 69 kapek = 24 mg bromhexin-
pacienti s télesnou 3x denné hydrochloridu hydrochloridu
hmotnosti pod 50 kg

Zptisob podani

Peroralni podani.

Bromhexin KM se podava po jidle a s velkym mnozstvim tekutiny. Uvoliiovani hlend je
podporovano podavanim dostate¢ného mnozstvi tekutin.

Délka 1écby
O délce 1écby je nutno rozhodnout individualng podle indikace a pribéhu onemocnéni.

Upozornéni: pii tézkych poSkozenich jater a ledvin musi byt davkovani individualné posouzeno.
Davkovani musi byt snizeno, a to bud’ snizenim davky nebo prodlouZzenim intervalu podavani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



Bromhexin KM nesmi byt uzivan pacienty se Zalude¢nim nebo duodenalnim viedem, nebot’ Bromhexin
KM miize ovlivnit zaludecné-stfevni muko6zni bariéru.

Bromhexin KM nesmi byt podavéan u déti mladsich 12 let.

Bromhexin KM se nesmi uzivat v obdobi kojeni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Byla zaznamenana hlaSeni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podanim bromhexin-
hydrochloridu, jako je naptiklad erythema multiforme, Stevenstv-Johnsondv syndrom (SJS)/toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza (AGEP). Pokud se
objevi znamky nebo ptiznaky progresivni kozni vyrazky (nékdy ve forme puchyiti nebo slizni¢nich 1ézi),
je nutno neprodlené ukoncit podavani bromhexin-hydrochloridu a vyhledat l1€kaiskou pomoc.

Vzhledem k moznému hromadéni hlenu se ma Bromhexin KM pfi porusené bronchomotorice a
rozsahlém mnozstvi hlenu (napt. pfi vzacné primarni ciliarni dyskinezi) podavat jen s obzvlastni

opatrnosti.

Pii poruse funkce ledvin nebo pii tézké poruse funkce jater smi byt Bromhexin KM uzivan jen s
obzvlastni opatrnosti (tzn. v delSich intervalech nebo ve snizenych davkach).

P1i tézké poruse funkce ledvin je tieba o¢ekavat hromadéni metabolitti bromhexin-hydrochloridu, které
se tvoii v jatrech. Zejména pii dlouhodobé 1€¢bé se doporucuji kontroly jaternich funkci.

Pomocné latky se zndmym uéinkem:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 338 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml, coz odpovida 42 % (obj.)
alkoholu. Mnozstvi alkoholu v maximalni jednotlivé davce 2 ml (46 kapek) tohoto 1é¢ivého pripravku
odpovida méné nez 18 ml piva nebo 8 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém
ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Ptipravek obsahuje sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsopci glukozy a galaktézy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni jednotlivé davce 2 ml,
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném uzivani ptipravku Bromhexin KM s antitusiky mtize dojit k nebezpecnému hromadéni
hlenu v disledku naruseni kaslaciho reflexu. Proto ma byt indikace této kombinace 1ékd obzvlasté
peclivé posouzena.

Pii souCasném podavani 1€kd, které mohou byt pfi¢inou gastrointestinalniho podrazdéni, je mozné
predpokladat zesileny efekt podrazdéni zaludecni sliznice.

Soubézné podavani piipravku Bromhexin 8 KM kapky a antibiotik (erythromycin, cefalexin,

oxytetracyklin, ampicilin, amoxicilin) vede ke zlepSenému ptechodu antibiotik do plicni tkané.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Nejsou k dispozici zadné zavéry o uzivani bromhexinu v pribéhu té€hotenstvi. Bromhexin KM se ma
v prub&hu téhotenstvi uzivat pouze po dukladném posouzeni poméru rizika a prinosu.

Kojeni
Jelikoz 1éciva latka pfechazi do matetského mléka, nesmi se Bromhexin KM uzivat v obdobi kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy. Ridi¢i a osoby obsluhujici stroje by mé&li mit na paméti, Ze piipravek obsahuje alkohol.
4.8 Nezadouci ucinky

Vyskyt nezddoucich ucinku se klasifikuje nasledujicimi ¢etnostmi:
Velmi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100, < 1/10)
Méns &asté (> 1/1 000, < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce
Neni zndmo: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Gastrointestindlni poruchy
Casté: nauzea, bolest bficha, zvraceni, prijem
Velmi vzacné: reaktivizace existujiciho gastrointestindlniho viedu

Poruchy ktize a podkozni tkané

Vzécné: vyrazka, koptivka

Neni zndmo: zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).

Poruchy jater a Zluovych cest
Méng casté: prechodny vzestup hodnot AST v séru

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Méng Casté: zvyseni teploty a tiesavka, dyspnoe

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&Civ,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

a) Symptomy
Nebezpecné predavkovani nebylo u ¢lovéka doposud zaznamenano.

Byla publikovana ptipadova studie, podle niz doslo u 4 z 25 ptipadt k piekroceni doporuc¢eného


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

davkovani bromhexin-hydrochloridu, které vyvolalo symptomy, které se projevily zvracenim a u 3
batolat zastfenym védomim, ataxii, diplopii, lehkou metabolickou acidézou a tachypnoi. U batolat,
ktera pozila az 40 mg bromhexin-hydrochloridu, se neobjevily zadné ptiznaky, i kdyz u nich nebyla
provedena dekontaminace.

U dospélych nebyl dosud nalezen zddny dikaz chronického toxického potencidlu.

Poziti vétsSiho mnozstvi pripravku mize zvlaste u batolat vést k otraveé alkoholem, a tim dojit k ohrozeni
zivota. Pokud se uzije celé 20ml, 30ml, 50ml nebo 100ml baleni ptipravku Bromhexin KM, odpovida
to poziti cca 6,6; 9,9; 16,5 nebo 33 g alkoholu.

b) Lécba

Po excesivnim pfedavkovani je nutna kontrola krevniho obéhu a zavedeni symptomatickych
terapeutickych opatfeni. Na zakladé nizké toxicity bromhexin-hydrochloridu nejsou zpravidla nutna
razantni opatieni ke snizeni resorpce, popf. k urychleni jeho eliminace. Na zakladé farmakokinetickych
vlastnosti (zvySeny distribu¢ni objem, zpomaleni zpétného distribu¢niho procesu a zvySeni
proteinovych vazeb) nelze ocekavat vyrazné ovlivnéni eliminace dialyzou nebo forsirovanou
diurézou.

Protoze u déti starSich 2 let lze o¢ekavat pouze mirné symptomy, a to i po poziti velkého mnozstvi
pripravku, dekontaminaci Ize vynechat, pokud nebylo pozito vice nez 80 mg bromhexin-
hydrochloridu; pro mladsi déti je stanoven odpovidajici limit 60 mg bromhexin-hydrochloridu
(6 mg/kg télesné hmotnosti).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky. Mukolytika.
ATC kod: ROSCB02

Bromhexin-hydrochlorid je synteticky derivat vasicinu, ktery je 1écivou latkou rostlinného piivodu.
Ma sekretolyticky a sekretomotoricky ti¢inek na oblast bronchidlniho traktu. V experimentech na
zvitatech zvySuje podil serézniho bronchidlniho sekretu. Snizenim viskozity a aktivizaci fasinkového
epitelu je podporovano vylucovani hlenu.

Po pouziti bromhexin-hydrochloridu stoupa koncentrace antibiotik (amoxicilin, erythromycin,
oxytetracyklin) ve sputu a v bronchialnim sekretu. Klinicka relevance neni objasnéna.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Bromhexin-hydrochlorid se po peroralnim podani prakticky kompletné absorbuje s polo¢asem rozpadu
cca 0,4 hod. Tmax €ini po peroralnim podani 1 hodinu. First-pass efekt ¢ini pfiblizné 80 %. Béhem tohoto
procesu vznikaji biologicky aktivni metabolity. Vazba na plazmatické proteiny ¢ini 99 %.

Pokles hladiny v plazm¢ mé multifazovy charakter. Polocas u¢inku je pfiblizné 1 hodina. Biologicky
polocas je priblizné¢ 16 hodin. Tento stav je zplsoben redistribuci malého mnoZstvi bromhexin-
hydrochloridu ze tkani. Distribu¢ni objem c¢ini pfiblizné¢ 7 l/kg télesné hmotnosti. U bromhexin-
hydrochloridu nedochézi ke kumulaci.

Bromhexin-hydrochlorid prochazi placentou, ptechazi do mozkomisniho moku a matetského mléka.
Vyluc¢ovani probiha prevazné ledvinami ve formé metabolit, vytvafenych v jatrech. Vzhledem k

vysoké vazb¢ na bilkoviny, velkému distribu¢nimu objemu a pomalé redistribuci z tkani do krve nelze
ocekavat vyraznou eliminaci bromhexin-hydrochloridu dialyzou nebo forsirovanou diurézou.



Pti t€Zké poruse funkce jater 1ze o¢ekavat sniZeni clearance zakladni substance. Pii tézké poruse funkce
ledvin nelze vyloucit prodlouzeni elimina¢niho polo¢asu metabolitti bromhexin-hydrochloridu.

Za fyziologickych podminek miize bromhexin-hydrochlorid vytvaret v zaludku nitroso slouceniny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

a) Akutni toxicita

Z pokust na zvitatech ke zjisténi akutni toxicity na bromhexin-hydrochlorid u potkanti, mys$i, kralikt a
pst vyplynula jeho nizka toxicita.

LD 50 byla u téchto druhti zvitat v rozmezi 3 g — 16 g/kg jejich télesné hmotnosti.

b) Chronicka toxicita

Ze subchronickych zkousek toxicity na zvitatech (potkani, mysi) byly az po 4, popt. 5 tydnech zjistény
toxické ucinky, vedouci az k thynu zvitete.

Letalni davka u potkanti byla ptiblizn€ 1 500 mg/kg télesné hmotnosti a u mysi 2 000 mg/kg.
Dévkovani 500 mg/kg u potkant a 200 mg/kg u mysi bylo tolerovano bez toxického efektu.

Pokusy s chronickou toxicitou byly na potkanech a psech provadény v ¢asovém rozpéti od 4 do 2 let.
Dilezitym efektem zjisténym u potkanil byla alopecie a ztrata vousi, a to pfi davkovani 500 mg/kg.

Pti davce 400 mg/kg byly u 1 samce a 3 samic sporadicky pozorovany kiece.

U 1 samce a 1 samice ze skupiny testované pii davkovani 100 mg/kg se rovnéz objevily kiece. Tyto
kiece byly pozorovany teprve po vice nez % roku trvajicim pokusu.

Dalsi vyskyt intoxikaci nebyl zaznamenan.

¢) Mutagenni a onkogenni potencidal

Bromhexin-hydrochlorid se neprojevil pti in-vitro (Amesuv test) a in-vivo / in-vitro pokusech (Host-
Mediated Assay) jako mutagen.

V pokusech na kancerogenitu u potkand nebyly zjistény zadné dikazy potencialu bromhexinu
vyvolavat nadory.

d) Reprodukéni toxicita

Bromhexin-hydrochlorid prochazi placentou.

Pfi pokusech na potkanech, mysich a kralicich nebyl zjistén teratogenni potencial.

Vyvoj a chovani potomstva nebyly terapeutickym davkovanim ovlivnény. Bromhexin-hydrochlorid
nemé¢l vliv ani na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Cisténa voda

Ethanol (96%)

Sacharosa

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Polysorbat 80

Kyselina chlorovodikova 36%
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Aroma:

Levomentol

Badyanikova silice (bez estragolu)
Tymianova silice

Silice maty rolni

Blahovicnikova silice



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenénd lahvicka s polyethylenovou kapaci vlozkou a Sroubovacim uzavérem z plastické
hmoty, v krabicce.

Velikost baleni: 20 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
52/100/85-C
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 10. 1985
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.12.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.7.2025



