VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Medipekt 0,8 mg/ml oraaliliuos

Medipekt 1,6 mg/ml oraaliliuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksimillilitra oraaliliuvosta sisdltdd 0,8 mg tai 1,6 mg bromiheksiinihydrokloridia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksimillilitra oraaliliuosta sisdltdd 290 mg maltitolia, 1,5 mg bentsoehappoa, 0,8 mg etanolia ja 1 mg
propyleeniglykolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

Kirkas, viriton tai hieman kellertdva luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kaikki hengitystiesairaudet, joissa esiintyy sitkedn liman kertymistd keuhkoputkiin.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset jayli 14-vuotiaat

Medipekt 0,8 mg/ml: 10 ml 3 kertaa pdivdassd. Hoidon aloitusvaiheessa voi olla aiheellista suurentaa
aikuisten vuorokausiannos 48 mg:aan (= 20 ml x 3).

Medipekt 1,6 mg/ml: 5 ml 3 kertaa vuorokaudessa. Hoidon aloitusvaiheessa voi olla aiheellista
suurentaa aikuisten vuorokausiannos 48 mg:aan (=10 ml x 3).

Pediatriset potilaat
Alle 6-vuotiaille vain ladkarin méaraykselld.

Medipekt 1,6 mg/ml eisovellu alle 2-vuotiaille.

Ika Vuorokausiannos

Medipekt 0,8 mg/ml Medipekt 1,6 mg/ml
6—14-vuotiaat 5 ml 3 kertaa paivissa 2,5 ml 3 kertaa paivassi
2—6-vuotiaat 2,5 ml 3 kertaa pdiviassi 1,25 ml 3 kertaa pdivéssi
1—2-vuotiaat 1,25 ml 3 kertaa pdivassd | -

Annostarkkuuden varmistamiseksi annosteluun tulee kéyttd4 mittaa, jossa on 1,25 mln, 2,5 mln ja



5 mln annosmerkit tai 10 mln annosmerkki. Mitta tulee puhdistaa jokaisen kédyttokerran jilkeen.
Valmisteet eivit sisdlld sokeria, joten ne sopivat myos diabeetikoille ja lapsille.

Potilaan on otettava yhteyttd lddkariin, jos oireet eivit lievity nopeasti hoidettaessa akuutteja
hengitystieoireita.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Synnynnédinen fruktoosi-intoleranssi (valmisteen sisdltimin maltitolin vuoksi ks. my0s
kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Bromiheksiinin kédytdn yhteydessé on raportoitu vakavista ihoreaktioista, kuten monimuotoisesta
punavihoittumasta, Stevens—Johnsonin oireyhtyméstd (SJS)/ toksisesta epidermaalisesta nekrolyysisté
(TEN) ja akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP). Jos potilaalla ilmenee
oireita tai merkkejd pahenevasta ihottumasta (johon saattaa littyd rakkuloita tai limakalvovaurioita),
bromiheksiinin kéayttd on keskeytettivé vilittomésti ja on kddnnyttiva lddkarin puoleen.
Bromiheksiinid tulee kidyttda varoen, jos potilaalta on diagnosoitu maha- tai pohjukaissuolihaava.
Medipekt-valmisteita kéytettidessa tulee ottaa huomioon, ettd bromiheksiinin jatkuva kéytté voi pitdd
ylld runsasta liman muodostusta ja liman poistumista keuhkoputkista. Siksi valmisteita suositellaan
kaytettavaksi pitkdaikaisesti vain lddkdrin médrayksesta.

Apuaineet

Tamai ladkevalmiste sisiltdd maltitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi, eipidd kayttaa titd ladkevalmistetta. Energiasisdltd 2,3 kcal/g maltitolia.

Valmisteella saattaa olla lievéd laksatiivinen vaikutus.

Tamai ladkevalmiste sisidltdd 1,5 mg bentsoehappoa per millilitra.

Tama ladkevalmiste sisdltid myds noin 0,8 mg etanolia per millilitra. Alkoholimddrd 60 mln
paivaannoksilla téti ladkevalmistetta vastaa alle 2 mlaa olutta taialle 1 mlaa vinid. Tadmén
ladkevalmisteen sisdltimé pieni maddrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 1 mg propyleeniglykolia per millilitra.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Klinisesti merkitsevid haitallisia yhteisvaikutuksia muiden liddkkeiden kanssa ei ole raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

On vain vdhén tietoja bromiheksiinin kdytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeiden tulokset eivit
viittaa sithen, ettd valmisteella olisi suoria tai epdsuoria lisidntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi Medipekt-valmisteiden kdytt6d on suositeltavaa vilttid raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvatko bromiheksiini tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon. Farmakodynaamiset ja

toksikologiset tiedot koe-eldimistd osoittavat bromiheksiinin ja sen metaboliittien erittyvin
rintamaitoon (ks. kohta 5.3). Imevédiseen kohdistuvia riskejd ei voida sulkea pois.



Medipekt-valmisteita ei pidd kayttda rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys

Tutkimuksia bromiheksiinin vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tehty. Koe-eldimista
havaitut vaikutukset eivét viittaa sithen, ettd bromiheksinilli olisi vaikutusta hedelméillisyyteen. Ks.
myds kohta 5.3.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista kykyyn ajaa autoa ja kdyttdd koneita ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessé: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen

(= 1/1 000, < 1/100); harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Melko harvinainen Harvinainen Tuntematon*
Immuunijarjestelma Y liherkkyysreaktiot Anafylaktiset reaktiot,
mukaan lukien

anafylaktinen sokki,
angioedeema ja kutina

Hengityselimet, Bronkospasmi
rintakehd ja vilikarsina

Ruoansulatuselimistd Ripuli, oksentelu,
pahoinvointi,
ylivatsakipu

Tho ja ihonalainen Thottuma, Vakavat iholla
kudos nokkosihottuma ilmenevit
haittavaikutukset
(mukaan lukien
monimuotoinen
punavihoittuma,
Stevens-Johnsonin
oireyhtymai / toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi ja akuutti
yleistynyt
eksantematoottinen
pustuloosi)

Tutkimukset Ohimenevi seerumin
transaminaasiarvojen
kohoaminen

*Esintymistiheys tuntematon. Haittavaikutuksia ei havaittu klinisisséd kokeissa, joihin osallistui
3 992 potilasta.

Epidillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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4.9 Yliannostus

Erityisid yliannostusoireita ei ole raportoitu. Y liannostusten ja ladkitysvirheiden yhteydessa tehtyjen
havaintojen perusteella yliannostuksen oireet ovat samanlaisia kuin suositeltujen annosten aiheuttamat
haittavaikutukset. Oireenmukainen hoito saattaa olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: ekspektorantit, mukolyytit.
ATC-koodi: RO5SCB02

Prekliinisissd tutkimuksissa bromiheksiinin on osoitettu lisdévén keuhkoputkien seroosisen erityksen
osuutta. Bromiheksiini lisdd liman poistumista hengitysteistd alentamalla liman viskositeettid ja
aktivoimalla véirekarvatoimintaa (mukosiliaarinen puhdistuma).

Klinisissd tutkimuksissa bromiheksiinilld on todettu olevan hengitysteissd bronkiaalieritettd liuottavia
ja sen likkuvuutta edistdvid vaikutuksia, jotka auttavat liman irtoamista ja helpottavat yskimista.
Vaikka vaikutus usein havaitaan jo ensimméisend hoitopdivand, hyva terapeuttinen vaikutus saadaan
aikaan 3-5 péivian kuluessa.

Bromiheksiinin kédyton seurauksena antibioottien (amoksisilliini, erytromysiini ja oksitetrasyklini)
pitoisuus lisdédntyy yskoksessd ja bronkopulmonaalisessa eritteessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Bromiheksiini imeytyy hyvin ruoansulatuskanavasta. Bromiheksinitablettien nielemisen jilkeen
maksimipitoisuus plasmassa (C,,x) saavutetaannoin 1 tunnin kuluttua. Bromiheksiinin ensikierron
metaboloitumisaste on 75-80 %, joten aineen absoluuttinen biologinen hydtyosuus niellystd tabletista
on noin 22 % ja oraaliliuoksesta noin 27 %. Bromiheksiinin biologinen hy6tyosuus on suurempi, jos
se otetaan aterian jalkeen.

Oraalisen annon jilkeen bromiheksiinin pitoisuus plasmassa nousee lineaarisesti annosvalilli 8—
32 mg. Bromiheksiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin (95 %) ja sen jakautumistilavuus
on suuri, 19 kg (arvot laskettu i.v.-annon jilkeen).

Bromiheksiinid kertyy keuhkoihin suurempia pitoisuuksia kuin plasmaan. Bromiheksiini erittyy
péadasiassa metaboloituneena munuaisten kautta. Plasmasta on 16ydetty ainakin 10 erilaista
bromiheksiinin metaboliittia, mm. farmakologisesti aktiivinen ambroksoli. Vain alle 10 % annoksesta
erittyy muuttumattomana virtsaan. Oraalisen annon jalkeen 70 % annoksesta erittyy virtsaan 24 tunnin
ja 88 % 5 pdivéan kuluessa; 4 % annoksesta erittyy ulosteisiin. Eliminaation alkuvaiheen
puoliintumisaika (t;;,) on noin 1 h, loppuvaiheen t;, 7-31 h.

Bromiheksiini ei kumuloidu elimistodn, koska sen pitké loppuvaiheen eliminaation puoliintumisaika
eiole hallitseva. Tasapainotila saavutetaan viimeistddn 3 péivian hoidon jilkeen. Eldinkokeissa
bromiheksiinin on todettu penetroituvan aivo-selkdydinnesteeseen ja istukan lipi ja todennikoisesti
aine myds erittyy rintamaitoon.

Muuttumattoman bromiheksiinin erittyminen todennikéisesti hidastuu, jos potilaalla on vakava
maksasairaus. Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa metaboliittien kumuloitumisriskié ei voida
sulkea pois. Farmakokineettisid tutkimuksia eiole tehty ko. potilailla.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Bromiheksiinihydrokloridin akuutti toksisuus on vihdinen. Rotilla, kaniineilla ja koirilla tehdyissa
akuuteissa toksisuustutkimuksissa LDsy-arvot oraalisen ja i.p. -annon jilkeen olivat yli 1 g/kg. Rotilla
ja korrilla tehdyissd, 2 vuotta kestidneissa tutkimuksissa oraalinen NOAEL-annos (No Observed
Adverse Effect Level) oli 100 mg/kg/vrk. Suuremmilla annoksilla eldimistd havaittiin
maksamuutoksia ja kouristuksia. Bromiheksiini ei ollut embryotoksinen eiké teratogeeninen annoksilla
< 300 mg/kg/vrk (rotta) ja < 200 mg/kg/vrk (kaniini) per os. Ames- ja mikronukleustesteissi

bromiheksiinilld ei havaittu olevan mutageenisid ominaisuuksia. Rotilla ja koirilla tehdyissi
tutkimuksissa bromiheksiinilld ei havaittu olevan tuumorigeenisid ominaisuuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsoehappo (E210)

Sukraloosi (E955)

Levomentoli

Maltitolijauhe (E965)

Suklaa-aromi: aromiaineita, propyleeniglykoli (E1520), triasetiini (E1518)
Kirsikka-aromi: luontaisia aromiaineita, etanoli
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.

6.4  Sailytys

Séilyti alle 25 °C. Al sdilyti kylmissi. Ei saa jastyi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkaustyyppi

Ruskea lasinen pullo, jossa alumiinikorkki. Pakkauksessa eiole mittavélinettd.
Pakkauskoot

Medipekt 0,8 mg/ml: 200 ml.
Medipekt 1,6 mg/ml: 125 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéayttdmiton [Adkevalmiste tai jite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti .

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
Medipekt 0,8 mg/ml: 6803

Medipekt 1,6 mg/ml: 32956

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Medipekt 0.8 mg/ml

Myyntiluvan my&ntdmisen paivaméaéra: 24.4.1974
Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 17.9.2007

Medipekt 1,6 mg/ml

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 26.10.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.6.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Medipekt 0,8 mg/ml oral l16sning

Medipekt 1,6 mg/ml oral 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter oral 16sning innehaller 0,8 mg eller 1,6 mg bromhexinhydroklorid.
Hjilpdmnen med kiind effekt:

En milliliter oral I6sning nnehaller 290 mg maltitol, 1,5 mg bensoesyra, 0,8 mg etanol och 1 mg
propylenglykol.

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral I6sning.

Klar, farglos eller en aning gulaktig 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Alla sjukdomar i luftvdgarna dir segt slem ansamlas i luftréren.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och 6ver 14-dringar

Medipekt 0,8 mg/ml: 10 ml 3 ganger per dag. Vid behov kan dygnsdosen for vuxna hojas till 48 mg
(=20 ml x 3) da behandlingen inleds.

Medipekt 1,6 mg/ml: 5 ml 3 génger per dygn. Vid behov kan dygnsdosen for vuxna hojas till 48 mg
(= 10 ml x 3) d& behandlingen inleds.

Pediatrisk population
For barn under 6 ar endast enligt likarordination.

Medipekt 1,6 mg/ml far inte anvidndas hos barn under 2 ar.

Alder Dygnsdos

Medipekt 0,8 mg/ml Medipekt 1,6 mg/ml
6—14-aringar 5 ml 3 ganger per dag 2,5 ml 3 ganger per dag
2—6-aringar 2,5 ml 3 ganger per dag 1,25 ml 3 génger per dag
1-2-&ringar 1,25 ml 3 gdngerperdag | -

For att forsdkra sig om dosnoggrannhet ska ett matt med dosmarkeringar for 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml



eller 10 ml anvidndas for dosering. Mattet ska rengoras efter varje anvandning.
Preparaten innehaller inte socker och passar dirmed ocksé for diabetiker och barn.

Patienten ska kontakta en likare om symptomen inte lindras snabbt vid behandling av akuta
luftvagssymptom.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Medfodd fruktosintolerans (pé grund av maltitol som preparatet innehéller, se dven avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

I samband med anvdndning av bromhexin har det rapporterats om allvarliga hudreaktioner, sdsom
erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom (SJS) / toxisk epidermal nekrolys (TEN) och akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP). Om symptom eller tecken pa ett forvirrande utslag (som
kan vara kopplad med blasor eller slemhinneskador) uppkommer hos patienten, ska anvindningen av
bromhexin avbrytas omedelbart och man ska vinda sig till en likare.

Bromhexin ska anvdndas med forsiktighet om patienten har diagnostiserats med mag- eller
duodenalsér.

Vid anvindning av Medipekt ska det tas i beaktande att kontinuerlig anvéndning av bromhexin kan
upprétthilla enriklig slemproduktion och avligsnande av slem frén luftréren. Darfor rekommenderas
langvarig anvindning av preparaten endast enligt en likarordination.

Hjélpdmnen

Detta likemedel innehaller maltitol. Patienter med foljande sdllsynta drftliga tillstind bor inte ta detta
lakemedel: fruktosintolerans. Kalorivirde 2,3 kcal/g maltitol. Preparatet kan ha en milt laxerande
effekt.

Detta likemedel innehaller 1,5 mg bensoesyra per milliliter.

Detta likemedel innehaller ocksa ca 0,8 mg etanol per milliliter. 60 ml av detta likemedel motsvarar
mindre &n 2 ml 6l eller mindre 4n 1 ml vin. Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga
markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller 1 mg propylenglykol per milliliter.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kliniskt signifikanta skadliga interaktioner med andra likemedel har inte rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns endast begrdnsat med data om anvindning av bromhexin hos gravida kvinnor. Resultat fran
djurforsok tyder inte pé att preparatet skulle ha direkta eller indirekta reproduktionstoxiska effekter (se

avsnitt 5.3). Det rekommenderas att anvindning av Medipekt ska undvikas under graviditet for
sakerhets skull.

Amning

Det édr osékert om bromhexin eller dess metaboliter utsondras i ménniskans brostmjolk.
Farmakodynamiska och toxikologiska data fran forsoksdjur visar att bromhexin och dess metaboliter



utsondras i brostmjolken (se avsnitt 5.3). Risker for ett spadbarn kan inte uteslutas. Medipekt ska inte
anvéindas under amning.

Fertilitet

Studier om bromhexinets effekt pd médnniskans fertilitet har inte utforts. Effekter som upptéckts i
djurforsok tyder inte pé att bromhexin skulle ha en effekt pé fertiliteten. Se dven avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Studier om preparatets effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har inte utforts.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar presenterade i varje frekvensklass enligt minskande allvarlighetsgrad: mycket
vanliga (>1/10); vanliga (= 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, <1/100); sdllsynta (= 1/10 000,

< 1/1 000); mycket sédllsynta (< 1/10 000); ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga
data).

Mindre vanliga Sallsynta Ingen kind frekvens*
Immunsystemet Overkinslighets- Anafylaktiska
reaktioner reaktioner, inklusive
anafylaktisk chock,
angioddem och klada
Andningsvégar, Bronkospasm
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Diarré, krakningar,
llamdende, smérta i Gvre
buken
Hud och subkutan Utslag, urtikaria Allvarliga
vavnad hudbiverkningar
(inklusive erythema
multiforme, Stevens—
Johnsons syndrom /
toxisk epidermal
nekrolys och akut
generaliserad
exantematos pustulos)
Undersokningar Overgéende forhojning
av serumets
transaminasvirden

*Frekvensen okdnd. Biverkningar observerades inte i kliniska studier dir 3 992 patienter deltog.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga sérskilda 6verdoseringssymptom har rapporterats. Pa basen av observationer gjorda i samband
med 6verdoseringar och medicineringsfel dr symptomen pa 6verdosering likadana som biverkningarna
som orsakas av rekommenderade doser. Symptomatisk behandling kan krivas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Expektorantia, mukolytika.
ATC-kod: RO5CB02

I prekliniska studier har bromhexin visats 6ka andelen serds utsondring i luftréren. Bromhexin 6kar
avldgsnandet av slem fran luftvigarna genom att minska slemmets viskositet och aktivera
flimmerhéarfunktionen (mukocilidr rening).

I kliniska studier har bromhexin visats ha effekter som framjar upplosningen och flyktigheten av
bronkialsekret iluftvigarna. Dessa effekter underldttar hostningen och gor att slemmet lossnar léttare.
Trots att effekten ofta observeras redan pa den forsta behandlingsdagen, fés en bra terapeutisk effekt
till stdnd inom 3-5 dagar.

Till foljd av anvéndning av bromhexin Skar koncentrationen av antibiotika (amoxicillin, erytromycin
och oxitetracyklin) i upphostningen och i bronkopulmonella sekretet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bromhexin absorberas vil frain matsméltningskanalen. Efter att man svalt bromhexintabletterna
uppnas den maximala plasmakoncentrationen (C,.,) efter ca 1 timme. Graden for
forstapassagemetabolism av bromhexin ar 75-80 %, varvid dmnets absoluta biotillgdnglighet franen
svald tablett dr ca 22 % och frén en oral l6sning ca 27 %. Bromhexinets biotillginglighet &r stérre om
det tas efter en méltid.

Efter oral administrering stiger koncentrationen av bromhexin i plasma linjirt i dosintervallet 8—
32 mg. Bromhexin binder sig starkt till plasmans proteiner (95 %) och dess distributionsvolym ér stor,
19 Ikg (vdrdena ridknade efter i.v.-administrering).

Bromhexin ansamlas i lungorna i stérre mingder dni plasma. Bromhexin utséndras huvudsakligen
metaboliserat via njurarna. [ plasma har man hittat &tminstone 10 olika metaboliter av bromhexin, bl.a.
farmakologiskt aktivt ambroxol. Endast under 10 % av dosen utsondras som oftréndrad i urinen. Efter
en oral dos utsondras 70 % av dosen i urinen pa 24 timmar och 88 % inom 5 dagar; 4 % av dosen
utsondras i avforingen. Elimineringens initiala halveringstid (t;,) 4r ca 1 h, terminalskedets t;, 7-31 h.

Bromhexin ackumuleras inte i kroppen eftersom dess langa elimationshalveringstid 1 terminalskedet
mnte dr dominerande. Jamviktsliget uppnds senast efter 3 dagars behandling. I djurforsok har
bromhexin visats penetrera cerebrospinalvitskan och genom placentan och &mnet utséndras ocksé
sannolikt i brostmjolken.

Utsondringen av ofordndrat bromhexin blir troligtvis lingsammare om patienten har en allvarlig
leversjukdom. Vid svér njursvikt kan enrisk for metaboliternas ackumulering inte uteslutas.
Farmakokinetiska studier har inte utforts med patienterna i fraga.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Den akuta toxiciteten av bromhexinhydroklorid &r ldg. I akuta toxicitetsstudier utférda med réttor,
kaniner och hundar var LDs,-védrdena efter oral och i.p. administrering 6ver 1 g/kg. I studier utforda



med rattor och hundar som riackte i 2 ar var en oral NOAEL-dos (No Observed Adverse Effect Level)
100 mg/kg/dygn. Med storre doser observerades leverfordandringar och konvulsioner hos djuren.
Bromhexin var varken embryotoxiskt eller teratogent med doser pa < 300 mg/kg/dygn (ratta) och
<200 mg/kg/dygn (kanin) per os. Inga mutagena egenskaper observerades hos bromhexin i Ames- och
mikronukleustester. I studier utforda med rattor och hundar observerades inga tumérframkallande
egenskaper hos bromhexin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Bensoesyra (E210)

Sukralos (E955)

Levomentol

Maltitolpulver (E965)

Chokladarom: aromdmnen, propylenglykol (E1520), triacetin (E1518)
Korsbarsarom: naturliga aromdmnen, etanol
Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Haéllbarheten for 6ppnad forpackning: 1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstyp

Brun glasflaska med aluminiumkork. Forpackningen har inget dosmatt.

Forpackningsstorlekar

Medipekt 0,8 mg/ml: 200 ml
Medipekt 1,6 mg/ml: 125 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvéigen 1
FI-02200 Esbo
Finland



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Medipekt 0,8 mg/ml: 6803
Medipekt 1,6 mg/ml: 32956

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Medipekt 0,8 mg/ml

Datum for det forsta godkédnnandet: 24.4.1974
Datum f6r den senaste fornyelsen: 17.9.2007

Medipekt 1,6 mg/ml

Datum for det forsta godkdnnandet: 26.10.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.6.2021



