KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BROMEKSIN® SURUP
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: _ _
5 ml (1 6lgek) BROMEKSIN Surup; 4 mg BROMEKSIN hidrokloriir igerir.

Yardimci madde(ler):
Metil paraben

Sodyum siklamat
Sodyum sakarin
Ponceau 4 R

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kirmizimsi - pembe renkli, aromatik kokulu berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

BROMEKSIN Surup, gegmeyen oksiiriiklerde balgam sékmekte zorlamliyorsa, mukolitik
ekspektoran olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar:
Giinde 3 kez 1 - 2 olgek (5—10 ml)

Cocuklar
6 — 12 yas arasi ¢ocuklarda giinde 3 kez 1/2 - 1 dlgek

2 - 6 yas arasi ¢cocuklarda giinde 3 kez 1/2 dlgek

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatli olunmalidir.
Karacigerde metabolize oldugu i¢in agir karaciger hastalarinda doktor kontroliinde
alimmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
BROMEKSIN 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda doz ayarlamasina dair 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.



4.3 Kontrendikasyonlari

BROMEKSIN Surup, BROMEKSIN HCI veya igeriginde bulunan diger maddelere kars1 asir1
duyarlilig1 oldugu bilinenlerde kullanilmamalidir. Gastrointestinal iilseri olan kisilerde doktor
tavsiyesi ile kullanilmalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

BROMEKSIN Surup balgam sdkiilmesine yardime1 olur ve bronsiyal sekresyonu arttirir. Cok
uzun siireli kullanimlar i¢in uygun degildir. 14 giinde belirtilerde diizelme olmaz veya
siddetlenirse doktora danigilmalidir. Tekrar kullanimlar i¢in doktora danigilmalidir.

Aktif peptik dlseri veya peptik {lser Oykiisii olan hastalarin dikkatli kullanmalar
gerekmektedir. Onerilen doz asilmamalidir.

Diger uyarilar ve onlemler:
BROMEKSIN Surup, her dozda 2.9 g sukroz icerir. Bu durum, diabetes mellitus hastalarinda

g0z oniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antitlissif ve ifrazati kurutan atropin ve benzeri ilaglarla bir arada kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir 6zel popiilasyonda etkilesimine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BROMEKSIN ’in dogum kontrol yontemlerine etkisine iligkin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Doktor tavsiyesi ile ve tibbi gozetim altinda kullanilmalidur.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

BROMEKSIN insan siitiiyle az miktarda atilmaktadur. BROMEKSIN®’in siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
BROMEKSIN  tedavisinin durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kagimilip
kacinilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve
BROMEKSIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidur.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bas donmesine sebep olabileceginden, ara¢ ve makine kullanimi1 sirasinda dikkatli
olunmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:



Cok yaygin ( >1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila< 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik Reaksiyonlar (yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme ve sismeye bagh
yutma veya nefes alma gii¢liigii)

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Bas agrisi, bag donmesi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Solunum gii¢liigii, bronkospazm

Gastrointestinal Hastaliklar
Seyrek: Bulanti, ishal, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, sindirim bozuklugu

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Cok seyrek: Deri ve mukoza dokiintiileri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Terleme

Arastirmalar
Seyrek: Transaminaz yiikselmesi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt doz asimi durumunda Bolim 4.8’de belirtilmis olan Yan Etkiler goriilebilir. Bu gibi
durumlarda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Mukolitikler

ATC kodu: R 05C B02

BROMEKSIN®, bitkisel bir aktif madde olan vasisin (peganin) tirevi bir alkaloiddir.
BROMEKSIN Hidrokloriir brons salgisimin sivi kismini arttirarak, yapiskan balgamin
viskozitesini disiiriir ve mukosiliyer aktiviteyi arttirarak solunum yollarindan atilmasini
saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:



BROMEKSIN Hidrokloriir oral yolla alindiginda ¢abuk ve iyi emilir, yaklasik 15 dakikada
¢ozinlir. Bir saat i¢inde plazma konsantrasyonu en yiiksek seviyesine ulasir (Tmax).
Karacigerde biiyiik oranda ilk gecis etkisine ugrar (yaklasik %75-80) ve biyoyararlanimi %20-
25 arasindadir. Gidalardan sonra alindiginda biyoyararlanimi artar.

Dagilim:
Yaklagik %85’i viicut dokularina dagilir. Plazma proteinlerine %95-99 oraninda baglanir.

Dagilim hacmi 7l/kg viicut agirligidir. Plazmadan ¢ok akcigerlerde birikir. Plazmada kararli
durum konsantrasyonuna 3 giin sonra erigilir. Kan-beyin engelini asar ve az miktarda
plasentaya gegebilir.

Biyotransformasyon:
Plazma seviyeleri iic asamada diiser. Yarilanma Omrii 12 saatten fazladir. 16 saat sonra

dokularda kalan kiigiik bir kismimin tekrar dagilmasi nedeniyle dozajin iyi ayarlanmasi
gerekir. BROMEKSIN ozellikle bébreklerde metabolitlerine doniismektedir.

Eliminasyon:
Alinan dozun %0-10’u degismeden idrarla atilir. BROMEKSIN alimindan sonra dozun %70’

24 saat; %88’1 5 giin sonra idrarda tespit edilmistir. Alinan dozun yaklasik %4’ digkiyla
atilir.

Doérusalhk/_Doérusal Olmayan Durum
BROMEKSIN hidrokloriiriin kinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger/ bobrek yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalardaki farmakokinetik verileri mevcut degildir.
Agir bobrek yetmezligi durumlarinda metabolitlerinin birikimi olabileceginden dikkatli
olunmalidir.

Karacigerde metabolize oldugu icin agir karaciger hastalarnda BROMEKSIN®in
metabolizasyonunda azalma s6z konusu olabileceginden doktor kontroliinde alinmalidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Insanlar ve laboratuar hayvanlari {izerindeki calismalarda kan degerlerinin degismedigi,
BROMEKSIN hidrokloriiriin iyi tolere edilebildigi kamtlanmistir. Yiiksek miktarlardaki ilag
alimlarinda bile herhangi bir toksik etki goriilmemistir. Sicanlarda LD 50 degerinin 2,09 g/kg
oldugu tespit edilmistir.

Laboratuar hayvanlari iizerinde yapilan klinik deneylerde, gerek gebelik siirecinde, gerekse de
embriyo iizerinde hi¢bir olumsuz etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1 Yardimci maddelerin listesi
Metil paraben
Sitrik asit monohidrat
Ahududu aromasi
Rafine seker
Sodyum siklamat



Sodyum sakarin
Ponceau 4 R
Ethanol % 96
Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Diger ilaglarla gecimsizlik tespit edilmemistir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin géoremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayimniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi:

100 ml ve 200mI’lik bal renkli sisede kilitli plastik kapakli, kutuda bir adet, 5 ml plastik 6l¢ek
ile.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.
Tim kullanilmayan {iriin ve atitk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORO Tlaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

Mimar Sinan Mah. Uskiidar Cad. No:01 Yedpa Tic. Merk. H2 Cad. No:177-178
Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216 661 37 38 Fax: 0216 661 37 40

E-mail:info@oroilaclari.com

8. RUHSAT NUMARASI
205/92
9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 18 Eyliil 1989
Ruhsat yenileme tarihi: 07 Haziran 2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



