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BESERI TIBBi URUNUN ADI
BROMEK Surup, 100 mL

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 6lcek (5 ml) 4 mg Bromeksin hidroklorir icerir.

Yardimci madde(ler):
Seker 2333.00 mg
Alkol 486.66 mg

Yardimci maddeler igin bkz. 6.1.

FARMASOTIK FORM
Surup. 100 ml'lik pilverproof kapakh bal rengi cam sise icinde, hafif sarimsi renkli,
berrak, frambuaz kokulu likid.

KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BROMEK Surup, gecmeyen oksuriiklerde balgam sdkmekte zorlaniliyorsa, mukolitik
ekspektoran olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:
Yetiskinler ve 12 yas zeri ¢ocuklar:
Gunde 3 kez 1- 2 dlgek (5-10 ml)

Cocuklar
6-12 yas arasi ¢ocuklarda giinde 3 kez 1/2-1 Olgek
2 -6 yas arasl ¢cocuklarda ginde 3 kez 1/2 6lcek

Uygulama sekli:
Oral kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Karacigerde metabolize oldugu icin agir karaciger hastalannda doktor kontrolinde
alinmalidir.

Pediyatrik popilasyon:
BROMEK Surup’un 2 yas altindaki ¢cocuklarda kullaniimasi énerilmemektedir.



4.3. Kontrendikasyonlar

BROMEK Surup, bromeksin hidrokloriir veya iceriginde bulunan diger maddelere karsi
asirt duyarhhgi oldugu bilinenlerde kullanilmamalidir. Gastrointestinal Ulseri olan
Kisilerde doktor tavsiyesi ile kullaniimahdir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

4.5.

4.6.

BROMEK Surup balgam sokilmesine yardimci olur ve bronsiyal sekresyonu arttirir. Cok
uzun sdreli kullanimlar igin uygun degildir. 14 ginde belirtilerde dizelme olmaz veya
siddetlenirse doktora danisilmahdir. Tekrar kullanimlar icin doktora danisiimahdir. Aktif
peptik Ulseri veya peptik Ulser 6ykisu olan hastalann dikkatli kullanmalan gerekmektedir.
Onerilen doz asilmamalidir.

Diger uyarilar ve 6nlemler:

BROMEK Surup her dozda (5 mL’de) 2,33 g glikoz icerir. Bu, diabetes mellitus
hastalarinda g6z Oniinde bulundurulmalidir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
hastaligi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

BROMEK Surup, hacmin %9,73'0 kadar etanol (alkol) icerir. Alkol bagimhiligi olanlar
icin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yiksek risk grubundaki hastalar icin dikkate alinmalidir.

Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antitlssif ve ifrazati kurutan atropin ve benzeri ilaglarla bir arada kullaniimamahdir.

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

Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Bromeksin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar (izerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi 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 ve tibbi gozetim altinda kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi
Bromeksinin insan sutlyle az miktarda atilmaktadir. Bromeksinin sut ile atihmi
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hayvanlar (izerinde arastinlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
BROMEK Surup tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden Kkacinilip
kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
BROMEK Surup tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmahdir.

Arac ve makine kullanim1 tzerindeki etkiler
Bas donmesine sebep olabileceginden, ara¢c ve makine kullanimi sirasinda dikkatli
olunmalidir.

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

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

Alerjik Reaksiyonlar:

Cok seyrek: Deri dokinttleri, solunum giclugu, bronkospazm.

Yiz, dudaklar, agiz, dil ve boJazda sisme ve sismeye bagh yutma veya nefes alma
gucligiu. Cok nadiren de olsa sindirim bozukluklari ve deri ve mukoza dokintileri gibi
alerjik reaksiyonlar gorulebilir. Bu durumda tedaviyi kesip doktora danisiimalidir.

Deri ve Derialti Hastaliklari:
Seyrek: Terleme

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

Doz asim1 ve tedavisi
Asin doz asimi durumunda Bolim 4.8 e belirtilmis olan yan etkiler gorulebilir. Bu gibi
durumlarda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grubu : Mukolitikler
ATC kodu : RO5CB02

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



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Bromeksin hidroklorir oral yolla alindiginda ¢abuk ve iyi emilir, yaklasik 15 dakikada
¢ozlndr. Bir saat icinde plazma konsantrasyonu en yiksek seviyesine ulasir (Tnex).
Karacigerde blyuk oranda ilk gecis etkisine ugrar (yaklasik %75-80) ve biyoyararlanimi
%20-25 arasindadir. Gidalardan sonra alindiginda biyoyararlanimi artar.

Dagilim:

Yaklasik %85'i viicut dokularina dagilir. Plazma proteinlerine %95-99 oraninda baglanir.
Dagilim hacmi 71l/kg vicut agirhgidir. Plazmadan cok akcigerlerde birikir. Plazmada
kararli durum konsantrasyonuna 3 gun sonra erisilir. Kan-beyin engelini asar ve az
miktarda plasentaya gecebilir.

Biyotransformasyon:

Plazma seviyeleri U¢ asamada diser. Yanlanma omri 12 saatten fazladir. 16 saat sonra
dokularda kalan kuclk bir kisminin tekrar dagilmasi nedeniyle dozajin iyi ayarlanmasi
gerekir. Bromeksin 0zellikle bobreklerde metabolitlerine déntismektedir.

Eliminasyon:

Alinan dozun %0-10’u degismeden idrarla atilir. Bromeksin alimindan sonra dozun %70'i
24 saat; %88'i 5 guin sonra idrarda tespit edilmistir. Alinan dozun yaklasik %4°0 diskiyla
atilir,

Dogrusallik:
Bromeksin hidrokloririn kinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger/bdébrekyetmezligi:

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

Karacigerde metabolize oldugu icin agir Kkaraciger hastalannda bromeksinin
metabolizasyonunda azalma sz konusu olabileceginden doktor kontroliinde alinmalidir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri :

6.

insanlar ve laboratuar hayvanlari iizerindeki calismalarda kan degerlerinin degismedigi,
bromeksin hidroklorurin iyi tolere edilebildigi kanitlanmistir. Yuksek miktarlardaki ilag
alimlannda bile herhangi bir toksik etki gérilmemistir. Sicanlarda LD 50 degerinin 2,09
g/kg oldugu tespit edilmistir.

Laboratuar hayvanlan (zerinde yapilan klinik deneylerde, gerek gebelik sirecinde,
gerekse de embriyo Uzerinde hicbir olumsuz etki gérulmemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Seker



Alkol

Sakkarin

Benzoik asit

Esans frambuaz

Sitrik asit (pH 3.5-4.5)
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Yok.

6.3. Rafomri
12 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Istktan koruyarak, 25°CTin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 mI’lik pilverproof kapakli, bal renkli sisede. 5 ml plastik 6lcek ile.

6.6. Beseri tibbi Grtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
“Tibbi drdnlerin kontroli ydnetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontroll
yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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