SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
1 NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
Kruidvat broomhexine HCI drank 4 mg/5 ml, drank .
Kruidvat broomhexine HCI drank 8 mg/5 ml, drank \
2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELL ING

Broomhexine HCI drank 4 mg/5 ml en Broomhexine HCI drank 8 ml bevattengper ml 0,8 mg
respectievelijk 1,6 mg broomhexinehydrochloride
Hulpstoffen met bekend effect: bevat 0,39 g maltitol (E965) per mI®

Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Drank.

Uiterlijk van de drank: viskeuze, heldere, kleurloze tot noeg kleurloze oplossing.
4, KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutischeindicaties

Vastzittende hoest, om het ophoesten v, vergemakkelijken, indien dit door de taaiheid van

het slijm wordt bemoeilijkt.

4.2 Dosering en wijze

De drank bevat geen suiker en kanidaarom ook door diabetici worden ingenomen.

Dosering Drank 8 mg/5 ml

Volwassenen en kinderen
dan 10 jaar:

3 maal daags 4 tot 3x daags 5-20 ml drank 3x daags 2,5 - 10 ml drank

3x daags 5 - 10 ml drank 3x daags 2,5 - 5 ml drank




Kinderen van 2 tot 5 jaar:

3 maal daags 2 tot 4 mg 3x daags 2,5 - 5 ml drank
broomhexinehydrochloride

Kinderen onder 2 jaar: Gecontra-indiceerd voor
kinderen onder 2 jaar.

eren onder

Wijze van toediening

In de verpakking zit een maatbekertje waarmee bovengenoemde
toegediend.

ingen kunnen worden

4.3 Contra-indicaties

e Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of van d€iin rubriek 6.1 vermelde
hulpstoften.

e Kinderen onder 2 jaar.
4.4  Bijzondere waar schuwingen en voor zor gen bij
Als de symptomen van een acute luchtwegaandoenin erbeteren of erger worden tijdens het
gebruik moet medisch advies worden gezocht.

Bij patiénten met een ulcus pepticum of een ulcus pepticum in de anamnese is terughoudendheid
geboden. Patiénten moeten bedacht zijn op,een toename in de secretie-flow in de luchtwegen.

Er zijn meldingen gemaakt van ernsti
syndroom (SJS)/toxische epldermale ‘

zoals erythema multiforme, Stevens-Johnson-
en acute gegeneraliseerde exanthemateuze

ng van broomhexinehydrochloride. Als er
tekenen of symptomen zijn va de huiduitslag (soms gepaard gaande met blaren of
beschadigde slijmvliezen), die deling met broomhexinehydrochloride direct te worden
stopgezet en medisch advies onnen.

Hulpstoffen

De drank bevat maltito
dienen dit geneesmiddel ni

énten met zeldzame erfelijke aandoeningen als fructose-intolerantie
ruiken. Dit product kan een licht laxerende werking hebben.

iddelen en andere vormen van inter actie

xine met antibiotica (amoxicilline, cefuroxim, doxycycline,
hogere antibioticaspiegels in het longweefsel.

ante negatieve interacties bekend.

anger schap en bor stvoeding

Zwangerschap



gedocumenteerde ervaring met het gebruik van broomhexine tijdens de zwangerscl
schadelijke effecten bij de foetus. Gegevens uit dierproeven geven geen aanwijzingen
indirecte schadelijke effecten op de zwangerschap, embryonale/foetale
postnatale ontwikkeling. Daar gepubliceerde gegevens ontbreken, verdi
voorzorg Broomhexine HCI drank 4 mg/5 ml en Broomhexine HCI drank 8
zwangerschap te gebruiken, tenzij duidelijk noodzakelijk.

Borstvoeding:

Broomhexine gaat over in de moedermelk, het gebruik van broomhggine tijdens de lagtatieperiode

dient daarom vermeden te worden.
Vruchtbaarheid

Er zijn geen studies verricht naar het effect van broomhexinéop chtbadrheid bij de mens.
Beschikbare preklinische gegeven laten zien dat er als ge ik van broomhexine geen
effecten op de vruchtbaarheid zijn te verwachten.

4.7 Beinvloeding van derijvaardigheid en het v
Er zijn geen studies verricht naar het effect van Broomhe HCI drank 4 mg/5 ml en Broomhexine
drank 8 mg/5 ml op de rijvaardigheid en het ve
broomhexine kan duizeligheid optreden (zie rubr ingen). Hiermee moet rekening

gehouden worden bij activiteiten zoals het besturen van voertuigen en het bedienen van machines.

4.8 Bijwerkingen

Bijwerkingen worden gerangschikt in equentie, de meest frequente eerst, gebruik
makend van de volgende overeenko
Zeer vaak (=1/10)
Vaak (>1/100 en
Soms (>1/1.000 en <
Zelden (>1/10.000 en
Zeer zelden  (<1/10.000)

Niet bekend yevens niet worden bepaald)

Orgaansysteem Frequentie
I mmuunsysteems
zelden
ief anafylactische shock, angio-oedeem en niet bekend
soms
stkas- en mediastinumaandoeningen
Niet bekend
Milde gastro-intestinale bijwerkingen vaak



Pijn in de bovenbuik soms

Misselijkheid 3

Braken

Diarree S
Huid- en onderhhuidaandoeningen .

Huiduitslag

Urticaria zelden
Ernstige bijwerkingen van de huid (inclusief erythema multiforme, Stevens- iet bekend
Johnson Syndroom/toxische epidermale necrolyse en gegeneraliseerd
exanthemateuze pustulose)

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoor nissen
Transpireren

Onder zoeken
Transaminasen verhoogd

oms
soms

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vers
deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s
gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wor
te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum LareB

e bijwerKingen te melden. Op
iddel voortdurend worden
ermoedelijke bijwerkingen
Jlareb.nl).

49 Overdosering

Specifieke symptomen van overdosering zijn ni . Uit rapporten over onbedoelde
overdosering of medicatiefouten blijkt dat de wa tomen vergelijkbaar zijn met de
bekende bijwerkingen van Broomhexine HCI drank 4 mg/5 ml en Broomhexine HCI drank 8 mg/5 ml
bij gebruik van de aanbevolen dosering. Deze symptomen vergen mogelijk symptomatische
behandeling.

5. FARMACOLOGISCHE EI
5.1 Farmacodynamische

Farmacotherapeutische categg ica, ATC-code: ROSCBO2.



Broomhexine wordt snel en compleet geabsorbeerd uit het maagdarmkanaal. Na orale toediening is de
biologische beschikbaarheid van broomhexine uit vaste formuleringen en drank (op

8,5 % en 26,8 + 13,1 % van broomhexine drank. Het first-pass effect van broomhe
75 %-80 %. Wanneer broomhexine tegelijkertijd wordt ingenomen met yeedsel nee
plasmaspiegel van broomhexine toe. Na orale toediening nemen de Cmaxen
proportioneel toe met de dosis over een range van 8-32 mg. Steady-state plas
dagen bereikt. Er is geen accumulatie na toediening van meervoudige doses.

els worden na 3

Distributie

en. Nalintraveneuze

et een verd svolume van
maal) is onderzocht na orale
waren in vergelijking met
r en in parenchymaal

Broomhexine is voor het grootste gedeelte (95%) aan plasma-eiwit
toediening wordt broomhexine snel door het hele lichaam verdeel
1209 + 206 liter. De distributie in longweefsel (bronchiaal en pa
toediening van 32 mg en 64 mg broomhexine. Twee uur na de toe
plasmaspiegels de concentraties in bronchiaal longweefsel 1,5 tot 4,5 k
longweefsel 2,4 tot 5,9 keer hoger. Uit dierproeven is geble
bloedhersenbarricre en de placenta passeert. Verwacht wo stof wordt uitgescheiden in de
moedermelk.

Metabolisme

Broomhexine wordt bijna geheel in de lever gemetabolis
hydroxylatie gevolgd door glucuronidering en s i
broomhexinemetabolieten zijn in het plasma aan
metaboliet ambroxol.

door middel van N-demethylatie en
inste 10 verschillende
der de farmacologisch actieve

Eliminatie:

Na toediening van radioactief broom
teruggevonden in de urine, waarvan n
van broomhexine laat een

ongemetaboliseerde vorm. De plasmaspiegel
zien. De eliminatiehalfwaardetijd varieerde

Er zijn geen farmacokinetisch er het gebruik van broomhexine bij ouderen of bij
patiénten met lever- of Qilni - In het geval van ernstige leverinsufficiéntie kan een afname
in de klaring van broomhe rden verwacht; terwijl in het geval van ernstige nierinsufficiéntie

accumulatie van de metaboliet kan worden uitgesloten. Ruime klinische ervaring bij deze
relevante veiligheidsrisico’s aangetoond.

53 Gg ' h veiligheidsonder zoek

HE GEGEVENS



6.1 Lijst van hulpstoffen

Maltitol (E965)

Sucralose (E955)

Benzoézuur (E210)

Abrikozen aroma (in propylene glycol)
Gezuiverd water

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid
Niet van toepassing.

6.3 Houdbaarheid

30 maanden.

Houdbaarheid na openen: 6 maanden.

6.4  Speciale voor zor gsmaatregelen bij bewaren

Bewaren beneden 30°C. Niet in de koelkast of de vri
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter besche

6.5 Aard eninhoud van de verpakking

Amberkleurige glazen 150 ml fles en 250 ml fles (hydrolytische klasse I1I) met HDPE/LDPE-dop en
een PP-maatbekertje, verpakt in een kartonnen doos.

Geen bijzondere vereisten.

7. HOUDER VAN DE OOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

MAE Holding B.V.

Stationsweg 4

5211 TW ‘s-Hertogenbos
Tel. : 0252 684 881

Fax: 0252 622 66
E-mail: info@maeho

N DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

RVG2 idvat broomhexine HCI drank 4 mg/5 ml, drank
idvat broomhexine HCI drank 8 mg/5 ml, drank



9. DATUM VAN EERSTE VERGUNNING/HERNIEUWING VAN DE VERGUNNING
Datum van eerste vergunning: 17 oktober 2018
10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST .

Laatste gedeeltelijke wijziging betreft rubriek 7: 30 juni 2019 \






