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პროდუქტის ზოგადი დახასიათება

1
სამკურნალო საშუალების დასახელება
ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი
8 მგ შემოგარსული ტაბლეტები
2
თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ერთი შემოგარსული ტაბლეტი შეიცავს 8 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს.

დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი მოქმედებით:

ერთი შემოგარსული ტაბლეტი შეიცავს 1.6 მგ გლუკოზას, 34.4 მგ ლაქტოზის მონოჰიდრატს და 27.7 მგ საქაროზას (იხ. პარაგრაფი 4.4).

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ პარაგრაფში 6.1. 

3
სამკურნალწამლო ფორმა
შემოგარსული ტაბლეტები.

ყვითელიდან მომწვანო-ყვითელი ფერის, ოდნავ ორმხრივამოზნექილი შემოგარსული ტაბლეტები, თითქმის თეთრი ფერის ბირთვით. 

4
კლინიკური მახასიათებლები
4.1
გამოყენების ჩვენება
სეკრეტოლიზური თერაპია ბრონქებისა და ფილტვების მწვავე და ქრონიკული დაავადებების დროს, რასაც თან ახლავს ლორწოს ფორმირების და გამოყოფის დარღვევები.  

4.2
 დოზირება და გამოყენების წესი
დოზირება
თუ სხვა დანიშნულება არ არის, რეკომენდებულია პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის შემდეგი დოზირება: 

მოზრდილებში და 14 წელზე უფროსი ასაკის მოზარდებში პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის 1-2 ტაბლეტი სამჯერ დღე-ღამეში (შეესაბამება 24-48 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს დღე-ღამეში).

ბავშვებში და 6-დან 14 წლამდე ასაკის მოზარდებში, ასევე, 50 კგ-ზე ნაკლები სხეულის მასის მქონე პაციენტებში ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის 1 შემოგარსული ტაბლეტი სამჯერ დღე-ღამეში (შეესაბამება 24 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს დღე-ღამეში).

პაციენტების სხვა განსაკუთრებული ჯგუფები:

თირკმელების ფუნქციის დარღვევის ან ღვიძლის მძიმე  ხარისხის დაავადებების დროს პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება საჭიროა სიფრთხილის განსაკუთრეული ზომების დაცვით, ანუ მიღებებს შორის უფრო ხანგრძლივი ინტერვალებით ან უფრო მცირე დოზით (იხ. პარაგრაფი 4.4). 

გამოყენების წესი
შემოგარსული ტაბლეტები მიიღება ჭამის შემდეგ, საკმარისი რაოდენობის სითხის (მაგალითად, ჭიქა წყლის) მიყოლებით. 

მკურნალობის ხანგრძლივობა განისაზღვრება ინდივიდუალურად, ჩვენებისა და დაავადების მიმდინარეობის შესაბამისად. ექიმის რეკომენდაციის გარეშე ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება დასაშვებია არაუმეტეს 4-5 დღისა.   

4.3 უკუჩვენება
· ჰიპერმგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომელიც ჩამოთვლილია პარაგრაფში 6.1. 
არ შეიძლება ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება ლაქტაციის პერიოდში.

პედიატრიული პროფილის პაციენტები
პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მოქმედი ნივთიერების მაღალი კონცენტრაციის გამო არ შეიძლება მისი გამოყენება 6 წლამდე ასაკის ბავშვებში. ამ ასაკობრივი ჯგუფის პაციენტებისთვის გამოდის სამკურნალო საშუალებები მოქმედი ნივთიერების უფრო ნაკლები შემცველობით.

4.4 განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
კანის რეაქციები 

არსებობს ცნობები კანის მძიმე რეაქციების შესახებ ბრომჰექსინის მიღებასთან დაკავშირებით, როგორიცაა, მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი/ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი. კანის გამონაყარის პროგრესირების სიმპტომების ან ნიშნების (ზოგჯერ ბუშტუკებით ან ლორწოვანი გარსების დაზიანებით) არსებობისას, საჭიროა ბრომჰექსინით მკურნალობის დაუყოვნებლივ შეწყვეტა და სამედიცინო დახმარებისთვის მიმართვა. 

კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული
არ შეიძლება ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება ამჟამად ან ანამნეზში კუჭის ან თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულის მქონე პაციენტებში, რადგან ბრომჰექსინმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის ლორწოვანი გარსის დამცავ ფუნქციაზე.

ფილტვები და სასუნთქი გზები
ლორწოს სეკრეციის შესაძლო გაძლიერების გამო, ბრონქული მოტორიკის დარღვევების და ლორწოს გაძლიერებული სეკრეციის მქონე პაციენტებში (მაგალითად, ისეთი იშვიათი დაავადებისას, როგორიცაა პირველადი ცილიარული დისკინეზია) პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენებისას საჭიროა სიფრთხილის ზომების დაცვა. 

დარღვევები ღვიძლისა და თირკმელების მხრივ
თირკმელების ფუნქციის დარღვევის ან ღვიძლის მძიმე  ხარისხის დაავადებების დროს პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება საჭიროა სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომების დაცვით, ანუ მიღებებს შორის უფრო ხანგრძლივი ინტერვალებით ან უფრო მცირე დოზით.
თირკმელების მძიმე უკმარისობისას შესაძლებელია ბრომჰექსინის მეტაბოლიტების დაგროვება, რომლებიც წარმოიქმნება ღვიძლში. 

რეკომენდებულია ღვიძლის ფუნქციის პერიოდული კონტროლი, განსაკუთრებით ხანგრძლივი მკურნალობის დროს. 

ლაქტოზა, გლუკოზა, საქაროზა  

მოცემული პრეპარატი შეიცავს ლაქტოზას, გლუკოზას და საქაროზას. პაციენტებმა  გალაქტოზის ან ფრუქტოზის იშვიათი მემკვიდრეობითი აუტანლობით, ლაქტაზის სრული დეფიციტით, გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბციით ან საქაროზა-იზომალტაზის უკმარისობით მოცემული სამკურნალო საშუალება არ უნდა მიიღონ. 

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის და ხველის საწინააღმდეგო საშუალებების (ხველის დამთრგუნველი საშუალებების) ერთდროულად მიღებისას შესაძლებელია სეკრეტის სახიფათო შეგუბება ხველის რეფლექსის დათრგუნვის შედეგად, ამიტომ, ასეთი კომბინირებული მკურნალობა განსაკუთრებით გულდასმით განიხილება. 
ისეთი პრეპარატების ერთდროულად მიღებისას, რომლებიც იწვევს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის გაღიზიანებას, შესაძლებელია გაძლიერდეს გამაღიზიანებელი მოქმედება კუჭის ლორწოვან გარსზე.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ორსულებში ბრომჰექსინის გამოყენების გამოცდილება არ არის ან შეზღუდულია. შესაბამისად, ორსულობის დროს ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება ნებადართულია მხოლოდ ექიმის მიერ „სარგებელი/რისკის“ თანაფარდობის გულდასმით შეფასების შემდეგ, ხოლო ორსულობის პირველ ტრიმესტრში გამოყენება რეკომენდებული არ არის.

ძუძუთი კვების პერიოდი
პრეპარატის მოქმედი ნივთიერება გადადის დედის რძეში, ამიტომ ლაქტაციის პერიოდში პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება არ შეიძლება (იხ. პარაგრაფი 4.3).  

ფერტილობა
ცხოველებზე ჩატარებულ კვლევებში ბრომჰექსინის უარყოფითი ზემოქმედება ფერტილობაზე გამოვლენილი არ არის (იხ. პარაგრაფი 5.3).

4.7 ზემოქმედება სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი არ მოქმედებს ან ახდენს უმნიშვნელო ზეგავლენას სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

4.8 გვერდითი მოქმედება
გამოვლენის სიხშირის მიხედვით გვერდითი მოქმედებები დაყოფილია შემდეგი კატეგორიების მიხედვით: 

	ძალიან ხშირად:

ხშირად:

ზოგჯერ:

იშვიათად:

ძალიან იშვიათად:

სიხშირე უცნობია:
	>1/10

>1/100, <1/10

>1/1000, <1/100

>1/10 000, <1/1000

<1/10 000

(არსებული მონაცემების საფუძველზე შეფასება შეუძლებელია)


დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ 

იშვიათად: ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (მაგალითად, რესპირატორული დისტრესი)
სიხშირე უცნობია: ანაფილაქსიური რეაქციები, ანაფილაქსიური შოკის ჩათვლით, ანგიონევროზული შეშუპება და ქავილი  

დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ
ზოგჯერ: გულისრევა, ტკივილი მუცლის არეში, ღებინება, დიარეა 

დარღვევები კანისა და კანქვეშა უჯრედისის მხრივ
იშვიათად: გამონაყარი, ჭინჭრის ციება 

სიხშირე უცნობია: არასასურველი მძიმე რეაქციები კანის მხრივ (მულტიფორმული ერითემის, სტივენს-ჯონსონის სინდრომის/ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზის და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზის ჩათვლით). 
ზოგადი დარღვევები და დარღვევები შეყვანის ადგილზე
ზოგჯერ: ტემპერატურის მატება
ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების, ანაფილაქსიური რეაქციების ან კანის და ლორწოვანი გარსების მხრივ რაიმე ცვლილებების გამოვლენის შემთხვევაში საჭიროა ბრომჰექსინის მიღების დაუყოვნებლივ შეწყვეტა და ექიმთან ვიზიტი.  

შეტყობინება შესაძლო არასასურველი რეაქციების შესახებ  

პრეპარატის რეგისტრაციის შემდეგ შესაძლო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება ასრულებს მნიშვნელოვან როლს. ეს გვაძლევს შესაძლებლობას, გავაგრძელოთ დაკვირვება „სარგებელი/რისკის“ თანაფარდობაზე ამ სამკურნალო საშუალებასთან დაკავშირებით. ჯანდაცვის მუშაკებმა უნდა შეატყობინონ ნებისმიერი შესაძლო არასასურველი რეაქციის შესახებ. 

4.9 დოზის გადაჭარბება
სიმპტომები
ადამიანში დოზის გადაჭარბების საშიში შემთხვევები დღემდე ცნობილი არ არის. 

გამოქვეყნებულია დოზის გადაჭარბების შემთხვევების კვლევა, რომლის თანახმად, ბრომჰექსინის დოზის გადაჭარბების 25 შემთხვევიდან 4-ში აღინიშნებოდა ღებინება, ხოლო უმცროსი სკოლამდელი ასაკის 3 ბავშვს აღენიშნებოდა ცნობიერების დაბინდვა, ატაქსია, დიპლოპია, მსუბუქი მეტაბოლური აციდოზი და ტაქიპნოე. უმცროსი სკოლამდელი ასაკის ბავშვებში, რომლებიც იღებდნენ 40 მგ-მდე ბრომჰექსინს, სიმპტომები არ აღინიშნებოდა იმ შემთხვევაშიც, როდესაც არ იქნა მიღებული ამ ნივთიერების ორგანიზმიდან გამოყოფის ზომები.  
ადამიანში პრეპარატის ქრონიკური ტოქსიკურობის მტკიცებულება არ არსებობს. 

თერაპიული ღონისძიებები
დოზის მნიშვნელოვანი გადაჭარბების შემდეგ ნაჩვენებია სისხლის მიმოქცევის კონტროლი და, საჭიროების შემთხვევაში, სიმპტომური მკურნალობა. ბრომჰექსინის დაბალი ტოქსიკურობის გამო, ორგანიზმში შეწოვის შესამცირებლად ან ორგანიზმიდან გამოყოფის დაჩქარებისთვის, დამატებითი ინვაზიური ზომების მიღება, როგორც წესი, არ არის საჭირო. გარდა ამისა, ფარმაკოკინეტიკური თავისებურებების გამო (განაწილების დიდი მოცულობა, გადანაწილების ნელი პროცესები და ცილებთან მნიშვნელოვანი შეკავშირება), დიალიზი და ფორსირებული დიურეზი არ ახდენს მნიშვნელოვან გავლენას ორგანიზმიდან ნივთიერების გამოყოფაზე. 

ვინაიდან 2 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში ჩვეულებრივ აღინიშნება მხოლოდ მსუბუქი სიმპტომები დოზის მნიშვნელოვანი გადაჭარბების შემთხვევაშიც კი, ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდის 80 მგ-მდე დოზის (ე.ი. 8 მგ-იანი 10 ტაბლეტი) მიღებისას, ორგანიზმიდან ბრომჰექსინის გამოყოფის ზომების მიღების აუცილებლობა არ არის; მცირე ასაკის ბავშვებისთვის ეს ზღვარი შეადგენს 60 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს (6 მგ/სხეულის მასის კგ-ზე).  
მითითება
პრეპარატის უფრო მაღალი დოზების მიღებისას ასევე გასათვალისწინებელია დამხმარე ნივთიერებების ზემოქმედება (იხ. პარაგრაფი 4.4). 

5 ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ხველის და გაციების სამკურნალო საშუალებები, მუკოლიზური საშუალებები. 

ათქ კოდი: R05CB02 
ბრომჰექსინი წარმოადგენს მცენარეული მოქმედი ნივთიერების ვაზიცინის სინთეზურ წარმოებულს. მას გააჩნია სეკრეტოლიზური და სეკრეტომოტორული მოქმედება, რომელიც ვითარდება ბრონქულ ტრაქტში. ცხოველებზე ჩატარებულმა ექსპერიმენტებმა აჩვენა, რომ მოცემული პრეპარატი ზრდის სეროზული კომპონენტის წილს ბრონქულ სეკრეტში. ითვლება, რომ  სიბლანტის შემცირება და წამწამოვანი ეპითელიუმის მოქმედების გაძლიერება აადვილებს ნახველის გადაადგილებას. 
ბრომჰექსინის გამოყენების ფონზე, ნახველსა და ბრონქულ სეკრეტში აღინიშნება ამოქსიცილინის, ერითრომიცინის და ოქსიტეტრაციკლინის ანტიბიოტიკების კონცენტრაციის გაზრდა. ამ ეფექტის კლინიკური მნიშვნელობა გარკვეული არ არის. 

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეყვანის შემდეგ ბრომჰექსინი თითქმის სრულად შეიწოვება; მისი ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს დაახლოებით 0.4 სთ. შიგნით მიღებისას Tmax შეადგენს 1 საათს. ღვიძლში პირველად გავლის ეფექტი დაახლოებით 80%-ს შეადგენს. ამ პროცესში წარმოიქმნება ბიოლოგიურად აქტიური ნივთიერებები. პლაზმის ცილებთან კავშირი შეადგენს 99%-ს. 

პლაზმაში კონცენტრაციის დაქვეითება არის მრავალფაზიანი პროცესი. ნახევარგამოყოფის დრო, რომლის შემდეგაც წყდება მოქმედება, შეადგენს დაახლოებით ერთ საათს. გარდა ამისა, ნახევარგამოყოფის საბოლოო პერიოდი შეადგენს დაახლოებით 16 საათს. ეს გამოწვეულია ბრომჰექსინის მცირე რაოდენობების გადანაწილებით ქსოვილებში. განაწილების მოცულობა შეადგენს დაახლოებით 7 ლიტრს სხეულის მასის კგ-ზე. ბრომჰექსინი არ გროვდება ორგანიზმში. ბრომჰექსინი გადის პლაცენტურ ბარიერს, ასევე, გამოიყოფა ზურგის ტვინის სითხეში და დედის რძეში. 

გამოყოფა მიმდინარეობს ძირითადად თირკმელების საშუალებით ღვიძლში წარმოქმნილი მეტაბოლიტების სახით. ცილებთან ბრომჰექსინის მაღალი შეკავშირებისა და მისი განაწილების მნიშვნელოვანი მოცულობის, ასევე, ქსოვილებიდან სისხლში მისი ხანგრძლივი გადანაწილების გათვალისწინებით, დიალიზის ან ფორსირებული დიურეზის საშუალებით პრეპარატის მნიშვნელოვანი ნაწილის გამოყოფა ნაკლებად სავარაუდოა.  

ღვიძლის მძიმე დაავადებების დროს მოსალოდნელია საწყისი ნივთიერების კლირენსის დაქვეითება. თირკმლის მძიმე ხარისხის უკმარისობის დროს შესაძლებელია ბრომჰექსინის მეტაბოლიტების ნახევარგამოყოფის დროის გახანგრძლივება. ფიზიოლოგიურ პირობებში შესაძლებელია კუჭში ბრომჰექსინის ნიტროზირება.       

5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები 

ფარმაკოლოგიური უსაფრთხოების სტანდარტული არაკლინიკური კვლევების, მრავალჯერადი გამოყენებისას ტოქსიკურობის, გენოტოქსიკურობის, კანცეროგენული პოტენციალის, ასევე, რეპროდუქციული სისტემისა და განვითარების პროცესის მიმართ ტოქსიკურობის კვლევების შედეგად მიღებული ცნობები არ ადასტურებს ადამიანისთვის პრეპარატის სპეციფიკური საშიშროების არსებობას. 

ქრონიკული ტოქსიკურობა
სხვადასხვა ჯიშის ცხოველებზე (ვირთაგვები, თაგვები, ძაღლები) ძალიან მაღალი დოზებით და ხანგრძლივი გამოყენებით ჩატარებული კვლევებით არ არის გამოვლენილი ადამიანისთვის რაიმე მნიშვნელოვანი ტოქსიკურობა ჩვეულებრივი თერაპიული გამოყენების შემთხვევაში. 

მუტაგენური და კანცეროგენული პოტენციალი
in vitro (ეიმსის ტესტი) და in vivo/in vitro (ტესტი შუამავალ-ძუძუმწოვრებზე) ექსპერიმენტებმა არ გამოავლინა მუტაგენური მოქმედება. ვირთაგვებზე ჩატარებულ კანცეროგენულობის კვლევებში ბრომჰექსინის კანცეროგენულობის რაიმე მტკიცებულება მიღებული არ არის. 

ტოქსიკურობა რეპროდუქციული ორგანოების მიმართ
ბრომჰექსინი გადის პლაცენტურ ბარიერს. ცხოველებზე ჩატარებულმა ექსპერიმენტებმა არ აჩვენა ბრომჰექსინის ტერატოგენული მოქმედების ნიშნები ვირთაგვებში, თაგვებში და ბოცვერებში. ბრომჰექსინი თერაპიული დოზებით არ ახდენდა გავლენას შთამომავლობის განვითარებასა და ქცევაზე. ბრომჰექსინის გავლენა ფერტილობაზე გამოვლენილი არ არის. 

6 ფარმაცევტული მახასიათებლები 

6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი 

ტაბლეტის ბირთვი 
ლაქტოზის მონიჰიდრატი
სიმინდის სახამებელი
ჟელატინი
სილიციუმის დიოქსიდი კოლოიდური უწყლო
მაგნიუმის სტეარატი (Ph.Eur.) [მცენარეული]
ტაბლეტის გარსი 
საქაროზა
კალციუმის კარბონატი
მაგნიუმის კარბონატი ძირითადი მსუბუქი
ტალკი
ქინოლინის ყვითელი (E104)

ტიტანის დიოქსიდი (E171)

მაკროგოლი 6000

პოვიდონი K25

გლუკოზის სიროფი  
კარნაუბის ცვილი 
6.2 შეუთავსებლობა
ხელმისაწვდომი არ არის 

6.3 ვარგისობის ვადა
3 წელი.

6.4 შენახვისას სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები 

შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. 

6.5 შეფუთვის აღწერა და შიგთავსი
ბლისტერი დამზადებულია გამჭვირვალე, მყარი პვქ-ფირისგან მასთან შედუღებული მაგარი ალუმინის ფოლგით. 

ორიგინალი შეფუთვა 20 შემოგარსული ტაბლეტით. 

ორიგინალი შეფუთვა 25 შემოგარსული ტაბლეტით. 

ორიგინალი შეფუთვა 50 შემოგარსული ტაბლეტით. 

შესაძლოა, გაყიდვაში ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი.  

6.6 სიფრთხილის სპეციალური ზომები პრეპარატის უტილიზაციისას და სხვა მითითებები გამოყენებასთან დაკავშირებით
პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს. 

ნებისმიერი გამოუყენებელი ან დარჩენილი პრეპარატის უტილიზაცია უნდა განხორციელდეს ადგილობრივი კანონმდებლობის მოთხოვნების შესაბამისად. 

გაცემის პირობები:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე.
7 სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი 

ბერლინ-ჰემი აგ  
გლინიკერ ვეგ 125

12489 ბერლინი, გერმანია
8 სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი(ნომრები)

9 პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
10 ტექსტის რედაქტირების თარიღი
02.2022
�EMBED Unknown���
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