
KISA TIRUN BiLGiSi

BE$ERi TrBBi trRUN0N ADr
BROMEK $urup, 100 mL

KALiTATiF vE KANTiTATiT nile$ipr

Etkin madde:
Her 6lgek (5 ml) 4 mg Bromeksin hidrokloriir igerir.

Yardlmcr madde(ler):
geker 2333.00 mg
Alkol 486.66 mg

Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1 .

3. FARMASOTiK FORM
$urup. 100 ml'lik pilverproof kapakh bal rengi cam gige iginde, hafif sanmsr renkli,
benak, frambuaz kokulu likid.

4. KLiNiK oZrlliXrrn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

BROMEK $urup, gegmeyen dksiiriiklerde balgam s6kmekte zorlanrhyorsa, mukolitik
ekspektoran olarak kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkhir ve siiresi:
Yetiskinler ve l2 vas iizeri cocuHar:
Giinde 3 kez I -2 6l9ek (5 - l0 ml)

Cocuklar
6 - 12 ya1 arasr gocuklarda giinde 3 kez l/2 - I 6l9ek
2 - 6 yaq arasr gocuklarda giinde 3 kez l/2 6l9ek

Uygulama qekli:
Oral kullamm igindir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
BibreklKaraciter yetmezli$:
Bdbrek yetmezli[i durumlannda dikkatli olunmahdrr.
Karacilerde metabolize oldu[u igin airr karaci[er hastalannda doktor kontroliinde
ahnmaldrr.

Pediyatrik popiilasyon:
BROMEK $urup'un 2 yaq altrndaki gocuklarda kullanrlmasr iinerilmemektedir.



Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda doz ayarlamasrna dair 6zel bir uyan bulunmamaktadrr.

4.3. Kontrendikasyonlar
BROMEK $urup, bromeksin hidrokloriir veya igerifiinde bulunan diler maddelere kargr

aqrn duyarhhfir oldulu bilinenlerde kullanrlmamahdrr. Gastrointestinal tilseri olan
kiqilerde doktor tavsiyesi ile kullanrlmahdrr.

4.4. Ozel kullanrm uyarrlan ve 6nlemleri
BROMEK $urup balgam sdkiilmesine yardrmcr olur ve brongiyal sekesyonu arnrnr. Qok
uzun stireli kullanrmlar igin uygun defildir. 14 giinde belirtilerde diizelme olmaz veya
giddetlenirse doklora danrgrlmahdrr. Tekrar kullammlar igin doktora danrgrlmahdrr. Aktif
peptik iilseri veya peptik iilser dykiisii olan hastalann dikkatli kullanmalan gerekmektedir.

\- Onerilen doz agrlmamahdrr.

DiEer uvanlar ve 6nlemler:
BROMEK $urup her dozda (5 ml'de) 2,33 g glikoz igerir. Bu, diabetes mellitus
hastalannda gdz dniinde bulundurulmahdrr. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
hastahfir olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.
BROMEK $urup, hacmin %9,73'n kadar etanol (alkol) igerir. Alkol balrmhhlr olanlar
igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadrnlar, gocuklar ve karaciper hastahpr ya da
epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar igin dikkate ahnmaftdrr.

4.5. Diper trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Antitiissif ve ifrazatr kurutan atropin ve benzeri ilaglarla bir arada kullanrlmamahdrr.

6zet popiilasyonlara itigkin ek bilgiler:
Herhangi bir 6zel popiilasyonda etkilegimine dair bir bilgi bulunmamaktadrr.

\-' 4.6. Gebetik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Doium kontrol0 (Kontrasepsiyon)
Bromeksin i9in, gebeliklerde maruz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut defildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / do[um ya da
dof,um sonrasr geligim ile ilgili olarak do!:rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu
gdstermemektedir (bkz. krsrm 5.3).
Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik diinemi
Doktor tavsiyesi ile ve trbbi gdzetim altrnda kullanrlmahdrr.

Laktasyon ddnemi
Bromeksinin insan siitiiyle az miktarda atrlmaktadrr. Bromeksinin siit ile atrhmr
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hayvanlar iizerinde arattrnlmaml$tlr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacafirna ya da
BROMEK $urup tedavisinin durdurulup durdurulmayacalrna/ tedaviden kagrmhp
kagrnrlmayacalrna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr ve
BROMEK $urup tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate ahnmahdrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Bag ddnmesine sebep olabilecelinden, arag ve makine kullanrmr srrasrnda dikkatli
olunmahdrr.

4.8. istenmeyenetkiler
istenmeyen etkilerin srkhk gruplandrrmasr g6yledir:

Qok yaygrn ( >l/10); yaygrn (21/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>l/1000 ila <l/100);
seyrek (21/10.000 ila <l/1000);gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

\- hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal Hastahklar:
Seyrek: Bulantr, ishal, hazrmsrzhk, gigkinlik, kabrzlk

Alerjik Reaksiyonlar:
Qok seyrek: Deri ddkiinti.ileri, solunum giigliiflti, bronkospazm.
Yiiz, dudaklar, a!rz, dil ve bopazda gigme ve gigmeye ba[h yutma veya nefes alma
giigliilii. Qok nadiren de olsa sindirim bozukluklan ve deri ve mukoza ddkiintileri gibi
alerjik reaksiyonlar gdriilebilir. Bu durumda tedaviyi kesip doktora damgrlmahdrr.

Deri ve Derialtl Hastahklan:
Seyrek: Terleme

Di[er:
Seyrek: Serum Transaminaz de[erlerinde yiikselme

\_- Qok seYrek: Ba; afinsr, bag ddnmesi

4.9. Doz atrml ve tedavisi
Agrn doz aqrmr durumunda Bdliirn 4.8'de belirtilmig olan yan etkiler gdriilebilir. Bu gibi
durumlarda semptomatik tedavi uygulanmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiXT,TN

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoteraptitik grubu : Mukolitikler
ATC kodu : R05CB02

Bromeksin, bitkisel bir aktif madde olan vasisin (peganin) tiirevi bir alkaloiddir.
Bromeksin hidrokloriir brong salgrsrmn srvr krsmrnr arttrrarak, yaprgkan balgamrn
viskozitesini diigiiriir ve mukosiliyer aktiviteyi arttrrarak solunum yollanndan atllmasrnl
sa!lar.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Emilim:
Bromeksin hidrokloriir oral yolla ahndrlrnda gabuk ve iyi emilir, yaklagrk 15 dakikada
gitziiniir. Bir saat iginde plazma konsantrasyonu en yiiksek seviyesine ulagrr (T.",).
Karacigerde biiyiik oranda ilk ge9i9 etkisine ugar (yaklagrk %75-80) ve biyoyararlanrmr
%o20-25 ansndadrr. Grdalardan sonra ahndrlrnda biyoyararlanrmr artar.

Da[ m:
Yaklaqrk %85'i viicut dokulanna dalrlrr. Plazma proteinlerine Vo95-99 oranrnda baflanrr.
Dalrhm hacmi 7llkg viicut agrrhfrdrr. Plazmadan gok akcigerlerde birikir. Plazmada
kararh durum konsantrasyonuna 3 giin sonra erigilir. Kan-beyin engelini a$ar ve iv
miktarda plasentaya gegebilir.

Biyotransformasyon:
Plazma seviyeleri tig aqamada diiger. Yanlanma 6mrii 12 saatten fazladrr. 16 saat sonra
dokularda kalan kiigtik bir krsmrnm tekar dalrlmasr nedeniyle dozajrn iyi ayarlanmasr
gerekir. Bromeksin 6zellikle kibreklerde metabolitlerine dtiniiqmektedir.

Eliminasyon:
Ahnan dozun %0-10'u deligmeden idrarla atrlrr. Bromeksin ahmrndan soma dozun oz70'i

24 saat; %o88'i 5 giin sonra idrarda tespit edilmigtir. Ahnan dozun yaklaqrk 7o4'ii drgkryla
atrlrr.

Do[rusall*:
Bromeksin hidrokloriiriin kinetili dolrusaldrr.

Hastalardaki karakteristik Ozellikler
Karaciger/ biibre k yet mezl ifi i :
Karaciler ve bdbrek yetmezlili olan hastalardaki farmakokinetik verileri mevcut de[ildir.
Alrr kibrek yetmezligi durumlannda metabolitlerinin birikimi olabilecelinden dikkatli
olunmahdrr.
Karacilerde metabolize oldulu igin agrr karacifier hastalannda bromeksinin
metabolizasyonunda azalma s6z konusu olabilecelinden doktor kontroliinde ahnmahdrr.

53. Klinik dncesi giivenlilik verileri :
insanlar ve laboratuar hayvanlan iizerindeki galgmalarda kan delerlerinin deligmedili,
bromeksin hidrokloriiriin iyi tolere edilebildi[i kamtlanmrqtrr. Yiiksek miktarlardaki ilag
ahmlannda bile herhangi bir toksik etki giiriilmemigtir. Srganlarda LD 50 delerinin 2,09
g/kg oldu[u tespit edilmigtir.
Laboratuar hayvanlan iizerinde yaprlan klinik deneylerde, gerek gebelik siirecinde,
gerekse de embriyo tizerinde higbir olumsuz etki giirtilmemigtir.

6. FARMASoriXoZrlliXr.rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

$eker
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Alkol
Sakkarin
Benzoik asit
Esans frambuaz
Sitrik asit (pH 3.54.5)
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Yok.

6.3. Raf iimrii
12 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
Igrktan koruyarak, 25"C'nin altrndaki oda srcakh!rnda saklayrmz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igerili
100 ml'lik pilverproof kapakh, bal renkli gigede, 5 ml plastik 6l9ek ile.

6.6. .3e9eri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
"Trbbi iiriinlerin kontrolii ydnetmeligi" ve "Ambalaj ve ambalaj atrklanrun kontrolti
ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSATSAHiBi
KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Adresi : Ballarba;r, Gazi Cd.64-66

8l 130 Uskridar/iSTANBUL\-- Tel. :0216 492 57 08
Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSATNUMARASI(LARI)
216144

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 16.07.2008
Ruhsat yenileme tarihi :

IO. KOB'fin YENiLENME TARiHi
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