KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BROMEK 8 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablet 8 mg bromeksin hidrokloriir igerir.

Yardimci madde(ler):
Laktoz (s1g1r kaynaklr) 38,4 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1."¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz renkte, bir ylizii ¢entikli, yuvarlak tabletler

4, KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
BROMEK Tablet, ge¢meyen 0Oksiiriiklerde balgam sokmekte zorlaniliyorsa, mukolitik
ekspektoran olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar:

Ortalama doz giinde 3—4 defa 1 BROMEK Tablet (toplam giinliik 24-32 mg Bromeksin

HCI). Gerektigi zaman vakanin ozelligine gore 3 defa 2 tablet (toplam giinde 48 mg)
verilebilir.

Cocuklar
6—12 yas aras1 ¢ocuklarda giinde 3 defa yarim tablet (toplam giinde 12 mg) 2—6 yas arasi

cocuklarda giinde 2 defa ¢eyrek tablet (toplam giinde 4 mg)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Karacigerde metabolize oldugu i¢in agir karaciger hastalarinda doktor kontroliinde
alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
BROMEK Tablet’in 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi1 6nerilmemektedir.

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



4.3. Kontrendikasyonlar
BROMEK Tablet, bromeksin HCI veya igeriginde bulunan diger maddelere karsi asiri
duyarlilig1 oldugu bilinenlerde kullanilmamalidir. Gastrointestinal {ilseri olan kisilerde doktor
tavsiyesi ile kullanilmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

BROMEK Tablet balgam sokiilmesine yardimci olur ve bronsiyal sekresyonu arttirir. Cok
uzun siireli kullanimlar i¢in uygun degildir. 14 giinde belirtilerde diizelme olmaz veya
siddetlenirse doktora danisilmalidir. Tekrar kullanimlar i¢in doktora damisilmalidir. Aktif
peptik {ilseri veya peptik tlser Oykiisii olan hastalarin dikkatli kullanmalar1 gerekmektedir.
Onerilen doz astlmamalidir. Sikayetler devam eder veya tekrarlarsa doktora basvurulmalidir.

BROMEK laktoz (sigir kaynakli) igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antitiissif ve ifrazat1 kurutan atropin ve benzeri ilaglarla bir arada kullanilmamalidir.

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

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ilag etkilesimlerine ait herhangi 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bromeksin icin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

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

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Doktor tavsiyesi ile tibbi gdzetim altinda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Bromeksinin insan siitiiyle az miktarda atilmaktadir. Bromeksinin siit ile atilimi hayvanlar
tizerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BROMEK
Tablet tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kac¢inilip kaginilmayacagina



iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve BROMEK Tablet tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bas donmesine sebep olabileceginden, ara¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkatli
olunmaldir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

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

Bagisiklik sistemi hastalhiklari:

Cok seyrek: Deri dokiintiileri, solunum gii¢liigii, bronkospazm.

Yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme ve sismeye bagli yutma veya nefes alma giicligii.
Cok nadiren de olsa sindirim bozukluklar1 ve deri ve mukoza dokiintiileri gibi alerjik
reaksiyonlar goriilebilir. Bu durumda tedaviyi kesip doktora danisilmalidir.

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

Deri ve Derialt1 doku Hastalhiklari:
Seyrek: Terleme

Diger:
Seyrek: Serum Transaminaz degerlerinde yiikselme
Cok seyrek: Bas agrisi, bas donmesi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers
reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin
yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin
herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirilmesi 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 asimi 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 grubu : Mukolitikler
ATC kodu : RO5CB02

Bromeksin, bitkisel bir aktif madde olan vasisin (peganin) tiirevi bir alkaloiddir. Bromeksin
hidrokloriir brong salgisinin sivi kismini arttirarak, yapiskan balgamin viskozitesini diisiiriir
ve mukosiliyer aktiviteyi arttirarak solunum yollarindan atilmasini saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

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

Dagilim:

Yaklagsik %85°1 viicut dokularina dagilir. Plazma proteinlerine %95-99 oraninda baglanir.
Dagilim hacmi 71/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 li¢ asamada diiser. Yarilanma Omrii 12 saatten fazladir. 16 saat sonra
dokularda kalan kiigiik bir kisminin tekrar dagilmasi nedeniyle dozajin iyi ayarlanmasi
gerekir. Bromeksin 6zellikle bobreklerde metabolitlerine doniismektedir.

Eliminasyon:
Alman dozun %0-10’u degismeden idrarla atilir. Bromeksin alimindan sonra dozun %70’i 24

saat; %85°1 5 giin sonra idrarda tespit edilmistir. Alinan dozun yaklasik %4l diskiyla atilir.

Dogrusallik:
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 i¢in agir karaciger hastalarinda  bromeksinin
metabolizasyonunda azalma séz konusu olabileceginden doktor kontroliinde alinmalidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Insanlar ve laboratuar hayvanlar iizerindeki ¢alismalarda kan degerlerinin degismedigi,
bromeksin hidrokloriiriin iyi tolere edilebildigi kanitlanmistir. Yiiksek miktarlardaki ilag



alimlarinda bile herhangi bir toksik etki goriilmemistir. Siganlarda LD 50 degerinin 2,09 g/kg
oldugu tespit edilmistir.

Laboratuar hayvanlar1 iizerinde yapilan klinik deneylerde, gerek gebelik stirecinde, gerekse de
embriyo tizerinde higbir olumsuz etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Misir nisastasi

Laktoz (s181ir kaynakl1)

Talk

Magnezyum stearat

Koloidal silikon dioksit

Sigir jelatini

6.2. Gecimsizlikler
Yok.

6.3. Raf omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik kapakli renkli cam sisede, karton kutu icerisinde 50 tablet.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

“T1bbi iriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri”ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adresi : Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Tel. : 0212 410 39 50

Faks. : 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
212/31

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 16.08.2007
Ruhsat yenileme tarihi:



10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



