FASS ()

Bromhexin Apofri

Evolan
Oral l6sning 0,8 mg/ml
(Klar, farglos vatska med doft och smak av korsbar.)

Expektorerande medel

Aktiv substans:
Bromhexin

ATC-kod:
RO5CB02

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for;
Bromhexin Apofri oral I6sning 0,8 mg/ml och 1,6 mg/m|

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-19

Indikationer

Hosta med segt slem.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot bromhexin eller ndgot hjalpamne.
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Dosering

Bromhexin Apofri 0,8 mg/ml oral I6sning

Vuxna och barn éver 12 ar: 10 ml (8 mg) 3 ganger dagligen.
Barn 6-12 ar: 2,5-5 ml (2-4 mg) 3 ganger dagligen.

Barn 1-5 ar: 2,5 ml (2 mg) 3 ganger dagligen.

Bromhexin Apofri 1,6 mg/ml oral I6sning
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 5 ml (8 mg) 3 ganger dagligen.
Barn 6-12 ar: 2,5 ml (4 mg) 3 ganger dagligen.

FOr barn under 6 ar rekommenderas Bromhexin oral 16sning 0,8
mg/ml.

Varningar och forsiktighet

Vid ulcus ventriculi. Bromhexin kan vid hemoptys medfora att
fibrinproppar avstots och att en ny blédning uppstar.

Rapporter om svara hudreaktioner sasom erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematods pustulos (AGEP) i samband med
administrering av bromhexin. Vid symtom eller tecken pa
progressivt hudutslag (ibland tillsammans med blasor eller
slemhinnelesioner) ska behandling med bromhexin omedelbart
avbrytas och lakare radfragas.

Patienter med sallsynt arftlig fruktosintolerans bor e ta detta
lakemedel.

Interaktioner
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Inga kliniskt relevanta ogynnsamma interaktioner med andra
lakemedel har rapporterats. Kontrollerade interaktionsstudier
saknas..

Graviditet

Graviditet:

Bromhexin passerar placentabarriaren. Djurstudier har inte kunnat
visa pa direkt eller indirekt negativ inverkan pa graviditet,
utveckling hos fostret, forlossningen eller postnatal utveckling.

Klinisk erfarenhet har hittills inte gett nagra belagg for skadliga
effekter pa fostret under graviditet. Dock ska normal forsiktighet
vid anvandning av lakemedel under graviditeten iakttas. Speciellt
under den forsta trimestern bor man undvika att anvanda
bromhexin Apofri.

Amning

Amning:

Bromhexin utsondras i brostmjolk. Bromhexin Apofri
rekommenderas inte under amning, trots att inga oonskade
effekter hos ammande barn kan forvantas.

Trafik

Inga effekter har observerats.

Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetsgrad.

Biverkningsfrekvenserna anges enligt foljande konvention: Mycket
vanliga (= 1/10), Vanliga (=1/100, < 1/10), Mindre vanliga (= 1/1
000, < 1/100), Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000),
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Mycket sallsynta (< 1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000): Allergiska reaktioner
Ingen kand frekvens: Anafylaktiska reaktioner inklusive
anafylaktisk chock, angio6dem och klada

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Ingen kand frekvens: Bronkospasm

Magtarmkanalen
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100): Milda mag-tarmbiverkningar,
illamaende, krékningar, diarré

Hud och subkutan vavnad
Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000): Hudutslag, urtikaria

Ingen kand frekvens: Svara hudbiverkningar (inklusive erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys
och akut generaliserad exantematos pustulos).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: 80 mgq till 2-aring gav inga symtom.

Symtom: lllamaende, krékningar vid hoga doser.
Behandling: Om befogat ventrikeltomning, kol. Symtomatisk
behandling.

Farmakodynamik

Bromhexin anses ha expektorerande effekt och dessutom
mukolytisk effekt, dvs Ioser upp segt sekret. Den senare kan
underlatta upphostning av slem.

| kliniska dubbelblind-undersdkningar har man kunnat konstatera
en statistisk signifikant okning av expektoratmangden vid
exempelvis kronisk bronkit. | regel avtar dock sputummangden
ater efter nagra dagar.

Antibiotikakoncentrationerna (amoxicillin, erytromycin,
oxytetracyklin) i sputum och bronkopulmonellt sekret okar efter
administrering av bromhexin. Kontrollerade kliniska studier behovs
for att kunna utvardera nyttan av 6kade koncentrationer i sputum
och bronkopulmonellt sekret.

Farmakokinetik

Bromhexin absorberas snabbt vid oral tillforsel och maximal
plasmakoncentration uppnas inom 1 timme. Biotillgangligheten vid
oral tillforsel ar ca 15-20% pga forsta passage metabolism. Efter
oral tillforsel uppvisar bromhexin linjar kinetik i intervallet 8-32 mg.
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Bromhexin proteinbinds i hog grad, 99%. Distributionsvolymen ar
500 I. Moderna metabolismstudier saknas, men bromhexin
forefaller att metaboliseras i hog utstrackning. Clearance for
bromhexin ar ca 800 ml/min.

Den dominerande eliminationshalveringstiden ar 1 timme och den
terminala eliminationshalveringstiden ar 13-40 timmar.
Huvuddelen av given dos utsondras renalt (70% inom 24 timmar)
varav endast upp till 5% som oforandrad substans konjugerad
framfor allt med glukuronsyra. Efter 5 dagar aterfinns 88% i urin
och 4% i faeces av en radioaktivt markt dos. Steady state-niva
uppnas inom 3 dagar.

Inga farmakokinetiska studier har utforts vid nedsatt lever- eller
njurfunktion. Vid svar leverinsufficiens kan minskat clearance av
fritt bromhexin forvantas och vid svar njurinsufficiens kan
ackumulering av metaboliter inte uteslutas.

Prekliniska uppgifter

Bromhexin har inte visat teratogena effekter eller effekter pa
fertiliteten. Effekter har endast hittats i icke-kliniska studier vid
exponeringsnivaer avsevart hogre an den maximala nivan for
mansklig exponering och har darfor liten relevans for klinisk
anvandning. Embryotoxiska effekter och forsenad utveckling sags
hos kaniner vid doser ungefar 625 ganger (500 mg/kg) storre an
den dagliga maximala dosen for manniskor.

| in vitro- och in vivo-mutagenitetstester (Ames- och
mikronukleustester pa moéss) har resultatet varit negativt.

Bromhexin visar ingen karcinogen potential hos rattor.
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Innehall

Bromhexin Apofri 0,8 mg/ml oral I6sning
1 ml innehaller: bromhexinhydroklorid 0,8 mg.

Bromhexin Apofri 1,6 mg/ml oral I6sning
1 ml innehaller: bromhexinhydroklorid 1,6 mg.

Hjalpamne med kand effekt: sorbitol (E420) 532 mg/ml,
metylparahydroxibensoat (E218) 0,9 mg/ml,
propylparahydroxibensoat (E216) 0,1 mg/ml, propylenglykol
(E1520) 40 mg/ml, sackarinnatrium, korsbarssmakamne, renat
vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
3ar.

Efter 6ppning av flaskan: 6 manader.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Klar, farglos vatska med doft av korsbar.

Forpackningsinformation

Oral I6sning 0,8 mg/ml Klar, farglos vatska med doft och smak av
korsbar.

125 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga
forskrivare: tandlakare

Oral I6sning 1,6 mg/ml Klar, farglos vatska med doft och smak av
korsbar.
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250 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga
forskrivare: tandlakare
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