I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bromhexin Actavis 8 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 tabletéje yra 8 mg bromheksino hidrochlorido.
Sudétyje yra laktozés ir kvieciu krakmolo.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Preparatas vartojamas sekreto i$siskyrimui skatinti, sergant bronchy. ir plau¢iy uzdegimu,
tracheobronchitu (taip pat spazminiu bronchitu), pneumonija, bronchektazija, emfizeminiu
bronchitu, plauciy tuberkulioze, pneumokonioze, profilaktiskai pooperaciniu periodu, siekiant
apsaugoti nuo klampaus sekreto susikaupimo bronchuose, taip pat siekiant pagreitinti kontrasta
sukelian¢ios medziagos pasiSalinima po bronchografijos, sergant Segreno sindromu. Gauti geri
rezultatai, gydant vaiky vidurinés ausies uzdegima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Paprastai suaugusiems zmonéms reikia gerti 3 kartus per dieng po 8 - 16 mg (1 - 2 tabletes).
Didelés dozés (90 mg) skiriamos (kartu su antibiotikais) sergant bronchektazija. Pacientas
Ligoniams, sergantiems Segreno sindromu, 3 kartus per diena duodama gerti po 16 mg.
Zmonéms, sergantiems bronchektazija, pirmasias 7 dienas kartu su ceftazidimu ( jo leidziama 2
kartus per dieng po 1 g i raumenis), bromheksino reikia gerti po 8 mg (1 tabletg) 3 kartus per
diena.

Jei kvépavimas labai sutrikes, bromheksino vartojama kartu su cefaleksinu (pastarojo vaisto - po
1 g 3 kartus per diena) 3 kartus per diena po 8 mg (1 tablete). Kartu su 250 mg oksitetraciklino
bromheksino reikia vartoti 4 kartus per diena po 8 mg (1 tabletg).

Gydant Segreno sindroma, iprastiné bromheksino dozé yra 16 mg (2 tabletés). Tokia doze reikia
gerti 3 kartus per diena.

Bromheksino dozés vaikams, gydant kvépavimo sistemos ligas

Ne vyresniems kaip 5 metyvaikams reikia gerti po 4 mg (puse tabletés) 2 kartus per diena, 5 - 12
mety vaikams - po 4 mg (pusg tabletes) 4 kartus per diena.

Vaistas geriamas nepriklausomai nuo valgymo laiko.



Gydant létines suaugusiy zmoniy ligas, gydymo kursas paprastai trunka 3 — 5 savaites, gydant
vaikus - 2 - 3 savaites.

Maksimalios dozés

Suaugusiems Zzmonéms reikia vartoti po 16 mg 3 kartus per dieng (i§skyrus auks$¢iau nurodytas
indikacijas), 6 - 14 mety vaikams - 8 mg 3 kartus per diena, 3 - 6 mety- 6 mg 2 kartus per diena.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai arba jeigu ligonis serga sunkiu
inksty veiklos nepakankamumu (gali kauptis bromheksino metabolitai).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bromheksina reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems pepsine opa, kadangi jiems galimas
skrandzio gleivinés barjero pazeidimas). Kai kuriems ligoniams laikinai gali padidéti serume
aminotransferaziy aktyvumas.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Bromheksino nereikéty vartoti kartu su kodeinu, kadangi pablogéja suskystinty skrepliu
pasisalinimas. Jei reikia, kartu su Siuo vaistu galima vartoti antibakteriniy preparaty, bronchus
plecianéiy vaisty, Sirdies ir kraujagysliy sistema veikianciy ir kity medikamenty. Bromheksinas
palengvina antibiotiko eritromicino, cefaleksino, oksitetraciklino patekima i bronchy sekreta,
todél ju rekomenduojama vartoti kartu.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Bromheksino negalima skirti nés¢ioms ir kriitimi maitinan¢ioms moterims.

Vaistas issiskiria su motinos pienu.

Patikimy eksperimentiniy tyrimy duomeny, rodanciy, kad vaistas turi embriotoksinj ir
teratogeninj poveiki, néra. Kritimi maitinamiems kuidikiams, kuriy motinos vartojo bromheksino,
zalingas poveikis nepasireiskeé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bromhexin Actavis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Ligoniai preparata paprastai toleruoja gerai. Retai gali pasireiksti alerginé reakcija: odos
paraudimas, iSbérimas, rinitas ir t.t.

Vartojant vaisto, gali sutrikti virSkinimo traktas (atsirasti pykinimas, vémimas, viduriavimas),

prasidéti galvos svaigimas, skausmai, padideti kiino temperatiira (kartu buina Saltkrétis ir
prakaitavimas).

Salutinis poveikis organams ir ju sistemoms:

Oda.
Alerginiai poky¢iai (veido patinimas), odos ir gleivinés reakcija.

Nervy sistema.



Temperatiiros padidéjimas su Saltkréciu.

Virskinimo traktas.
Labai retai - virSkinimo trakto sutrikimas.

Kvépavimo sistema.
Alerginé reakcija.

Imuniné sistema.
Alerginé odos, gleivinés reakcija, veido pabrinkimas, kiino temperatiiros padidéjimas su
Saltkréciu, labai retai - anafilaksinis Sokas.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie apsinuodijima néra. Vaisto perdozavus, reikia nedelsiant ji Salinti i§ organizmo:
sukelti vémima, plauti skrandj. Tinka simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — mukoliziniai ir atsikoséjima skatinantys vaistai, ATC kodas — RO5C
B02.

Bromheksinas yra sintetinis benzilamino darinys. Tai cheminis alkaloido vazicino, gaunamo is
augalo Adhatoda vasica, analogas. Senovés Indijos liaudies medicinoje Sio augalo lapus vartojo
kosint. Manoma, kad preparatas sukelia hidrolizing mukoproteininiy skaiduly depolimerizacija ir
stimuliuoja liaukinio epitelio veikla. Nustatytas lizosomy aktyvumo padidéjimas.

Ligoniams, sergantiems bronchitu, pager¢ja plauciy funkcija, kadangi preparatas lengvina
atsikoséjima. Pastebéta, kad bromheksinas didina egzogeniniy liauky (pavyzdziui, aSary liauky)
sekrecija ir plauciy audinyje didina pavirSinio aktyvumo medziagy sintezg. Laikoma, kad
bromheksinas didina kai kuriy antibiotiky (oksitetraciklino, eritromicino, ampicilino,
amoksicilino) koncentracija skrepliuose. Manoma, kad bromheksino metabolitas ambroksolis yra
pagrindinis aktyvus faktorius, kuris didina egzogeniniy liauky sekrecija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bromheksinas greitai rezorbuojasi is virSkinimo trakto. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje
biina praéjus 1 valandai po iSgérimo. Terapinio poveikio trukmé - mazdaug 6 valandos. Vaistas
metabolizuojamas kepenyse, i§ organizmo issiskiria metabolity forma su Slapimu. Pusinés
eliminacijos periodas yra mazdaug 6,5 valandos. Pavartojus 4 mg, po 8 ir 24 valandy jo
koncentracija kraujo plazmoje palaipsniui sumazéja atitinkamai iki 0,14 pg/ml

ir 0,5 pg/ml. Medikamentas metabolizuojamas labai intensyviai, nustatyta 10 jo metabolity.
Farmakologinj poveiki nulemia vienas jo metabolitas (ambroksolis), kuris aktyviau stimuliuoja
egzogenines liaukas. Nepakitusio preparato su §lapimu issiskiria labai mazai. Su Slapimu
iSsiskiria 70 — 88 % dozés (atitinkamai per para ir 5 dienas), su iSmatomis pasiSalina tik 4%.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis, subchroninis ir chroninis toksinis poveikis.



Atlikti tyrimai parodé, kad bromheksinas yra netoksiskas arba labai mazai toksiskas.
Embriotoksinis ir teratogeninis poveikis

Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad preparatas embriotoksinio ir teratogeninio poveikio
nedaro.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozé

Kvieciy krakmolas

Zelatina

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Pakuoté¢, kurioje yra 20 tableciy
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Actavis Nordic A/S

Ornegardsvej 16, DK-2820 Gentofte

Danija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

94/1266/9



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2001-07-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2008-02-20
Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetainéje http://www.vvkt.lt/



http://www.vvkt.lt/

IT PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU
ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojuy, atsakingu uz serijy i§leidima, pavadinimai ir adresai

SIA Briz

Rasas 5, LV-1057 Riga,

Latvija

Arba

Balkanpharma- Dupnitsa AD

3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa
Bulgarija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebtini.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bromhexin Actavis 8 mg tabletés
Bromheksino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 8 mg bromheksino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM.mm} /metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16, DK-2820 Gentofte
Danija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT R 94/1266/9

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojimo biidas ir dozés: skaityti pakuotés lapeli.

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bromhexin Actavis 8 mg



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bromheksin Actavis 8 mg tabletés
Bromheksino hidrochloridas

2.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Actavis Nordic A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM.mm} [metai, ménuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

5. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Bromhexin Actavis 8 mg tabletés
Bromheksinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Bromhexin Actavis galima isigyti be recepto, taciau ji reikia vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta,

kad poveikis bty geriausias.

- Nei$meskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba nepalengvéjo, biitina kreiptis 1 gydytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta
Salutinji poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Bromhexin Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Bromhexin Actavis
Kaip vartoti Bromhexin Actavis

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Bromhexin Actavis

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA BROMHEXIN ACTAVIS IR NUO KAM JIS VARTOJAMAS
Tai skreplius skystinantis ir atsikosé¢jima lengvinantis vaistas.

Vaistas sukelia stipry sekreta, ypac gleives, skystinantj poveiki. Jis yra sintetinis Indijos augalo
Adhatoda vasica alkaloido vazicino analogas. Veikimo mechanizmas aiskinamas tuo, kad
bromheksinas depolimerizuoja gleiviy baltymus ir angliavandenius, todél sumazéja bronchy
sekreto klampumas (suskystéja skrepliai) bei lengvéja savaiminis ir atsikoséjima lengvinanéiy
vaisty skatinamas skrepliy Salinimas i§ bronchy. Vaistas neskaldo baltymy, todél nezaloja
bronchy gleivinés. Be to, vaistas Siek tiek slopina kosuli.

Kadangi medikamentas gali sukelti komplikacijy, jo galima vartoti tik gydytojo nurodymu!
Vaisto rekomenduojama vartoti sekreto Salinimui skatinti ligoniams, sergantiems bronchy ir
plauciy uzdegimo sukeltomis ligomis: trachéjos ir bronchy uzdegimu, ypac obstrukciniu
bronchitu, plauc¢iy uzdegimu, bronchektaze, plauciy tuberkulioze, pneumokonioze. Be to,
medikamentas tinka klampaus sekreto kaupimosi bronchuose pooperaciniu laikotarpiu
profilaktikai bei kontrastiniy medziagy Salinimui po bronchografinio tyrimo skatinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT BROMHEXIN ACTAVIS
Bromhexin Actavis vartoti negalima:

- jeigu padidéjes organizmo jautrumas vaistui.

- jeigu yra sunkus inksty nepakankamumas (gali kumuliuoti bromheksino metabolitai).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia



Pastebéta kepenu veiklos tyrimy pokyciy (rodmeny padidéjimo) atveju. Pries kepeny veiklos
tyrima gydytoja reikia informuoti apie bromheksino vartojima. Pacientams, sergantiems pepsine
opa, vaisto reikia vartoti atsargiai (galimas skrandZio gleivinés barjero pazeidimas).

Kity vaisty vartojimas

Prie§ pradedant vartoti bromheksino gydytoja reikia informuoti apie kitokius paciento vartojamus
vaistus.

Medikamento reikéty nevartoti kartu su kodeinu, kuris slopina suskystéjusio sekreto Salinima.
Prireikus su preparatu galima vartoti antimikrobiniy, bronchus plecianciy bei Sirdies ir
kraujagysliy sistema veikianciy vaistu. Bromheksinas gerina kai kuriy antibiotiky (eritromicino,
cefaleksino, oksitetraciklino) prasiskverbima i bronchy sekreta, todél Siy vaisty rekomenduojama
vartoti kartu.

Pagyvenusiems ligoniams, sergantiems patiméjusiomis létinémis plauciy ir bronchy ligomis,
bromheksinas, vartojamas kartu su cefaleksinu, stiprina pastarojo medikamento gydomaji
poveiki.

Néstumas ir Zindymas
Prie§ vartojant bet kokj vaista, blitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Néscioms moterims ir zindyvéms vaisto vartoti negalima. Medikamentas i$siskiria su pienu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Bromheksinas neveikia vairuotojy ir darbininky, prizitirin¢iy veikiancius irenginius, geb&jimo
reaguoti.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Bromhexin Actavis medZiagas

Sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §] vaista.

Taip pat sudétyje yra kvieciy krakmolo. Tinka sergantiems celiakija. Sio vaisto negalima vartoti
kvieCiams alergisSkiems pacientams (Si liga skiriasi nuo celiakijos).

3. KAIP VARTOTI BROMHEXIN ACTAVIS

Vaisto dozg ir gydymo trukme nurodo gydantis gydytojas. Vaisto geriama nepriklausomai nuo
valgio.

Vyresniems nei 14 mety pacientams reikia gerti 3 kartus per diena po viena arba dvi 8 mg
tabletes.

Vaikai

6—14 mety vaikams reikia gerti po puse tabletés 3 kartus per diena, 3—6 mety — 2 kartus per diena.
Létinéms suaugusiy Zzmoniy ligoms gydyti vaisto vartojama 3—5 savaites, vaiky ligoms gydyti —
2-3 savaites.

Perdozavimas
Atsiradus ne ligos sukelty nusiskundimu, reikia kreiptis i gydytoja.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Bromhexin Actavis, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.



Vaistas toleruojamas gerai, taciau retai galima alerginé reakcija: odos paraudimas, iSbérimas,
sloga ir kt. Gali sutrikti virSkinamojo trakto veikla, pakilti temperattra, krésti Saltis, atsirasti
prakaitavimas.

5. KAIP LAIKYTI BROMHEXIN ACTAVIS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes ir Sviesos.

6. KITA INFORMACIJA

Bromhexin Actavis sudétis

- Veiklioji medziaga yra bromheksino hidrochloridas. Vienoje tabletéje yra 8 mg bromheksino
hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra kvie¢iy krakmolas, laktozés monohidratas, Zelatina, magnio
stearatas.

Bromhexin Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Pakuoté, kurioje yra dvidesimt tableciu.

Rinkodaros teisés turétojas
Actavis Nordic A/S

Ornegardsvej 16, DK-2820 Gentofte
Danija

Gamintojas

SIA Briz,

Rasas 5, LV-1057 Riga,
Latvija

Arba

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa
Bulgarija

Jeigu apie $i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB ,,Actavis Baltics®“, Vytauto 8/7-6

LT-08118 Vilnius-4

Tel: +370 5 260 9615

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2008-02-20

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje
http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/




