Saskanots ZVA 29.12.2010.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
BROMHEXIN ACTAVIS 8 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 8 mg bromheksina hidrohlorida (Bromhexini hydrochloridum).

Paligvielas: viena tablete satur 82 mg laktozes monohidrata un 37 mg kviesSu cietes.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas, apalas, abpusgji izlicktas tabletes (diametrs — 7 mm).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiska plauSu slimibu arsté€Sana, ko pavada produktivs klepus un apgriitinata izteikti
viskoza bronhu sekréta izdaliSana, traheobronhits, ieskaitot spastisku bronhitu, pneimonija,
bronhektazes, hroniska obstruktiva plauSu slimiba (HOPS), plausu tuberkuloze,
pneimokoniozes.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Bromhexin Actavis tabletes jalieto ieksSkigi neatkarigi no €dienreizém, uzderot pietickamu
daudzumu skidruma.

Pieaugusie un bérni, kuri vecaki par 14 gadiem:
8 — 16 mg 3 reizes diena.

Bérni, kuri jaunaki par 14 gadiem:
So zalu deva farmaceitiska forma nav piemerota bérniem, kuri jaunaki par 14 gadiem.

Gados vecaki pacienti:
Gados vecakiem pacientiem, kuriem nav nieru un/vai aknu darbibas trauc&jumu, devas
pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem:

Smagas nieru mazsp€jas gadijuma sagaidama aknas veidojuSos bromheksina metabolitu
uzkrasanas. Var biit nepiecieSams Samazinat devu vai ar1 palielinat starplaiku starp devu
lietoSanas reizém.

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem:

Atkariba no trauc€jumu smaguma pakapes jasamazina bromheksina deva vai ar1 japalielina
intervals starp devu lietoSanas reizém. Ieteicams kontrol€t aknu darbibu, 1pasi tad, ja zales tiek
lietotas ilgstosi.

Terapeitisko efektu parasti novéro 2.-5. lieto$anas diena. Arsté$anas ilgums ir dazas dienas.
Hronisku slimibu gadijuma ieteicamais terapijas ilgums pieaugusajiem ir 3 lidz 5 ned€las un
bérniem tas ir 2 lidz 3 ned€las.
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4.3 Kontrindikacijas
» Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (bromheksina hidrohloridu) vai jebkuru no
paligvielam,;
= zidiSanas periods;
= gritnieciba.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Sis zales ar piesardzibu jalieto:
* pacientiem ar peptisku ¢ilu, jo iesp&jami kunga glotadas bojajumi;
* pacientiem ar bronhialo astmu;
* pacientiem ar trauc€tu bronhu motoro funkciju (pieméram, laundabigu ciliaro
sindromu);
» pacientiem ar pastiprinatu krépu sekréciju;
» pacientiem ar aknu darbibas trauc€umiem (noverota parejoSa aminotransferazu
raditaju palielinasanas);
* pacientiem ar nieru mazspé&ju (iespéjama bromheksina metabolitu uzkraSanas).

Sanemti loti reti zinojumi par nopietniem adas bojajumiem, pieméram, Stivensa — DZonsona
sindroms un Laiela sindroms, kas dazkart saistiti ar mukolitisku Iidzeklu (pieméram,
bromheksina), lictosanu. Vairuma gadijumu to var izskaidrot ar eso$as slimibas smaguma
pakapi vai ar1 citam vienlaicigi lietotam zalém. Ja attistas jauni glotadas vai adas bojajumi,
pacienti jabridina, ka viniem nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba un piesardzibas
noliika japartrauc bromheksina lietoSana.

Bromhexin Actavis satur kvieSu cieti. KvieSu ciete var saturét gluténu, bet tikai zZimes, tapec
ta tiek uzskatita par drosu pacientiem ar celiakiju.

Sis zales satur ari laktozes monohidratu. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par kliniski nozimigu nevélamu mijiedarbibu ar citam zalem.

NepiecieSamibas gadijuma S§is zales var lietot vienlaicigi ar antibakterialajiem lidzekliem,
bronhodilatatoriem un zalém, kas paredz&tas sirds — asinsvadu sistémas slimibu arst€Sanai.
Bromheksins veicina art dazu antibiotisko lidzeklu (oksitetraciklina, eritromicina, ampicilina,
amoksicilina, cefaleksina) izkliSanu caur bronhu glotadam un palielina to koncentraciju
bronhu sekréta un sada veida pastiprinot So zalu iedarbibu.

Nav ieteicama vienlaiciga lietoSana ar kodeinu saturoSam zalém un citiem pretklepus
lidzekliem, jo §1s zales var nomakt klepus refleksu un kavét skidra bronhu sekréta izdaliSanos.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Bromheksins Skérso placentas barjeru. Petijumi, kas veikti ar dzivniekiem, neliecina par tieSu
vai netieSu kaitigu ietekmi uz grutniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai
pécdzemdibu attistibu. Lidz Sim iegiita kliniska pieredze neliecina par kaitigu ietekmi auglim.
Neskatoties uz to, bromheksina lietosanas griitniecibas laika nav ieteicama.

Zidisanas periods
Bromheksins izdalas mates piena.
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So zalu lietoSana nav ieteicama matém, kuras baro bérnu ar kriiti, jo trukst pietickamas
informacijas par droSibu ar kriiti barotam b&rnam.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Bromhexin Actavis neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Zemak minétas blakusparadibas ir sagrup€tas atbilstoSi organu sisttmam un to sastopamibas
biezumam, izmantojot sekojosu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10),
retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000) un loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Iminas sist€émas traucéjumi

Reti: paaugstinata jutiba.

Loti reti: drudzis, apgriitinata elpoSana, sejas, lipu, mutes, méles un rikles pietikums.
Nav zinams: anafilaktiska reakcija/anafilaktisks Soks.

ElpoSanas sistemas trauc€jumi, kru$u kurvija un videnes slimibas
Nav zinams: bronhospazmas, rinoreja.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: sausuma sajita mut€, pastiprinata siekalu izdaliSanas, aizcietejums, slikta disa,
vems§ana, sapes védera, caureja, kunga un zarnu glotadas ¢ilas.

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti: izsitumi uz adas.

Nav zinams: angioneirotiska tuska, natrene, nieze, Stivensa — DZonsona sindroms, Laiela
sindroms.

Nieru un urinizvades sist€mas traucejumi
Nav zindams: urinacijas traucgjumi.

Aknu un/vai zults izvades sist€mas traucéjumi
Reti: parejosi palielinati seruma aminotransferazu raditaji.

Nervu sistémas traucejumi
Loti reti: reibonis, galvassapes, nervozitate, apjukums.
Nav zinams: sviSana.

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozeésanas gadijumiem.

Ja ir lietota liclaka deva ka ieteicama, ieteicams veikt kunga skaloSanu un nepiecieSamibas
gadijuma japiemeéro simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretklepus un pretsaauksteéSanas lidzekli, mukolitiski lidzekli.
bromhexinum

ATK kods: RO5CB02

Bromheksins ir sintétisks benzilamina atvasinajums. Tas ir alkaloida Vazicina, kas iegiits no
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auga Adhatoda vasica, kimisks analogs. Sa auga lapas no seniem laikiem tiek izmantotas
indieSu tautas medicina klepus arst€Sanai. Zinams, ka bromheksins izraisa mukoproteidu
Skiedru hidrolitisku depolimerizaciju un stimulé skropstinepitéliju, sintez&jot neitralos
polisaharidus. Tam piemit ari izteikta lizosoma aktivitate. Sis iedarbibas rezultata tas var
Skidrinat biezo bronhu sekrétu, tadejadi uzlabojot atkrépoSanos un uzlabojot elpoSanu.
Bromheksins palielina eksogéno dziedzeru (piem&ram, asaru) sekréta daudzumu, ka ari uzlabo
organisma sp&ju veidot surfaktantu no plausu epitélijSunam. Bromheksins veicina ari dazu
antibiotisko Iidzeklu (oksitetraciklina, eritromicina, ampicilina, amoksicilina, cefaleksina)
izkltiSanu caur bronhu glotadam un palielina to koncentraciju bronhu sekréta un sada veida
pastiprinot So zalu iedarbibu. Bromheksina galvenajam metabolitam (ambroksolam) piemit
izteikta iedarbiba un lidziga farmakologiska iedarbiba.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot ickskigi, bromheksins atri uzsiicas no kunga — zarnu trakta, sasniedzot maksimalo
koncentraciju plazma apméram 1 stundas laika p€c lietoSanas. Bromheksina eliminacijas
pusperiods ir 6,5 stundas. P&c vienas devas lietoSanas ta iedarbiba saglabajas apméram 6
stundas ilgi. Lietojot vienu 4 mg reizes devu, koncentracija plazma péc 8 un 24 stundam ir
attiecigi 0,14 un 0,5 pg/ml.

Bromheksins tiek plaSi metaboliz€ts aknas un metaboliti tiek izvaditi galvenokart ar urinu. Ir
identificéti 10 metaboliti. Galvenais metabolits ambroksols ir farmakologiski aktivs ar izteiktu
stimul&josu iedarbibu uz eksokrina sekretoro aktivitati. Tas izdalas neizmainita veida — 70 —
88 % no lietotas devas izdalas ar urinu 5 dienu laika péc lietoSanas. Neliela dala (apméram 4
%. 1zdalas ar izkarnijjumiem.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par bromheksina farmakologisko drosibu,
atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati neliecina par ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats, kviesu ciete, zelatins, magnija stearats.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs
Viens PVH/ALI folijas blisteris ar 20 tabletém iepakots kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16; DK-2820 Gentofte, Danija
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
00-0670

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
2000.gada 5.julijs/2005.gada 19.decembris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010.gada novemobris.



