

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 60 mg ambroksolio hidrochlorido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 0,8 mg benzilo alkoholio (E1519), 110 mg laktozės, 5,5 mmol (126,6 mg) natrio, 29,3 mg sorbitolio (E420) ir maždaug 2,6 mg gliukozės (maltodekstrino sudedamosios dalies) (žr. 4.4 skyrių).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė.

Balta apvali vyšnių kvapo tabletė, kurios skersmuo 18 mm, su perlaužimo vagele vienoje pusėje.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Produktyvaus kosulio metu kvėpavimo takuose susidarančio sekreto skystinimas pacientams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų arba plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės skirtos vartoti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Brontex 60 mg šnypščiųjų tablečių dozavimo rekomendacijos

Suaugusiesiems ir vyresniems  kaip 12 metų paaugliams
Pusė Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės 3 kartus per parą (tai atitinka 90 mg ambroksolio hidrochlorido per parą) pirmas 2 arba 3 dienas. Vėliau pusė Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės du kartus per parą (tai atitinka 60 mg ambroksolio hidrochlorido per parą).

Prireikus suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams dozė gali būti padidinama iki 60 mg ambroksolio hidrochlorido du kartus per parą (tai atitinka 120 mg ambroksolio hidrochlorido per parą).
 
Ypatingos populiacijos

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams
Dėl didelio veikliosios medžiagos kiekio Brontex 60 mg šnypščiosiose tabletėse, jų negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Jaunesniems nei 12 metų vaikams yra kitų tinkamo stiprumo vaistinio preparato farmacinių formų.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Duomenų apie ambroksolio vartojimą pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, nėra (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas 
Brontex 60 mg šnypščiąsias tabletes reikia vartoti per burną.
Brontex 60 mg šnypščiąsias tabletės be gydytojo rekomendacijos negalima vartoti ilgiau kaip 5 paras. Jei simptomai negerėja arba po 5 parų pablogėja, reikalinga gydytojo konsultacija. Šnypščiąsias tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir tirpalą išgerti nevalgius arba valgymo metu. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nustatyta daug sunkių odos reakcijų, pvz. daugiaformės raudonės (eritemos), Stivenso-Džonsono sindromo (SDS), toksinės epidermio nekrolizės (TEN) ir ūminės generalizuotos egzanteminės pustuliozės (ŪGEP) atvejų, susijusių su ambrokslolio vartojimu. Jei yra progresuojančio odos išbėrimo simptomų ar požymių (kartais susijusio su pūslelėmis ar gleivinės pažeidimais), reikia nedelsiant nutraukti gydymą ir kreiptis medicininės pagalbos.
Jei sutrikusi bronchų motorika ir padidėjusi gleivių sekrecija (pvz., dėl retai pasireiškiančio piktybinio ciliarinio sindromo), Brontex 60 mg šnypščiąsias tabletes reikia vartoti atsargiai, kadangi tokiu atveju dažnai galima sekreto stazė.

Jeigu sutrikusi inkstų funkcija arba sunki kepenų patologija, ambroksolio galima vartoti tik pasitarus su gydytoju. Tikėtina, kad esant sunkiam inkstų nepakankamumui, kaip ir vartojant kitus vaistinius preparatus, kurie metabolizuojami kepenyse, o vėliau išsiskiria pro inkstus, galima ambroksolio metabolitų sankaupa kepenyse.

Pagalbinės medžiagos

Benzilo alkoholis (E1519)
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.

Didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis organizme ir sukelti nepageidaujamą poveikį (metabolinę acidozę). Todėl vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu būtina, ypač asmenims, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, bei nėščioms moterims ir žindyvėms.

Sorbitolis (E420)
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sorbitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN). Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį.

Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.

Laktozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

Gliukozė (maltodekstrino sudedamoji dalis)
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra maltodekstrino. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

Natris
Šio vaistinio preparato kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 126,6 mg natrio, tai atitinka 6,35 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su kosulį slopinančiais vaistiniais preparatais vartojant Brontex 60 mg šnypščiąsias tabletes dėl kosulio reflekso susilpnėjimo galimas pavojingas sekreto sąstovis kvėpavimo takuose, todėl toks vartojimas kartu galimas tik atidžiai įvertinus rizikos ir naudos santykį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ambroksolio hidrochloridas prasiskverbia per placentą. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė. Didelės klinikinės patirties vaistinio preparato vartojant po 28 nėštumo savaitės duomenimis, kenksmingo poveikio vaisiui požymiai nepasireiškia. Nepaisant to, vaistinių preparatų vartojimo nėštumo metu atžvilgiu reikia laikytis įprasto atsargumo. Brontex vartoti nėštumo metu, ypač per pirmąjį trimestrą, nerekomenduojama.

Žindymas
Ambroksolio hidrochloridas išsiskiria į žindyvių pieną. Nors nepalankaus poveikio žindomam kūdikiui nesitikima, žindyvėms Brontex vartoti nerekomenduojama. 

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais neparodė žalingo poveikio vaisingumui (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Įrodymų apie poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra. 
Tyrimų apie poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra atlikta. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujamo poveikio reiškiniai ir jų dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Reti: padidėjusio jautrumo reakcijos.
Dažnis nežinomas: anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką, angioneurozinę edemą ir niežėjimą.

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažni: skonio sutrikimas.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažni: ryklės hipestezija.
Dažnis nežinomas: dusulys (padidėjusio jautrumo reakcijos simptomas)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažni: pykinimas, burnos hipestezija.
Nedažni:vėmimas, viduriavimas, dispepsija, pilvo skausmas, burnos džiūvimas.
Reti: ryklės  džiūvimas
Labai reti: seilėtekis

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Reti: išbėrimas, dilgėlinė.
Dažnis nežinomas: sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (įskaitant daugiaformę raudonę (eritemą), Stivenso-Džonsono sindromą ar toksinę epidermio nekrolizę ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę).

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nedažni: karščiavimas, gleivinės reakcijos.



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Iki šiol apie specifinius perdozavimo simptomus žmogui nepranešta. Remiantis pranešimais apie atsitiktinį perdozavimą ir (arba) medicinines klaidas, stebėti simptomai sutampa su žinomu ambroksolio hidrochlorido nepageidaujamu poveikiu, kuris pasireiškia vartojant rekomenduojamomis dozėmis; gali reikėti taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - mukolitikai, ATC kodas - R05CB06.

Ikiklinikinių tyrimų metu nustatyta, kad ambroksolio hidrochloridas, veiklioji Brontex medžiaga, padidina serozinio bronchų sekreto dalį. Ambroksolio hidrochloridas taip pat didina surfaktanto susidarymą tiesiogiai veikdamas alveolių 2 tipo pneumocitus ir smulkiųjų kvėpavimo takų Klara ląsteles bei stimuliuoja virpamojo (ciliarinio) epitelio aktyvumą. Šie poveikiai sumažina gleivių klampumą ir gerina jų pasišalinimą (mukociliarinis klirensas). Pagerėjęs gleivių pasišalinimas nustatytas klinikiniais farmakologiniais tyrimais. Padidėjusi skysčio sekrecija ir pagerėjęs mukociliarinis klirensas skatina atsikosėjimą ir palengvina kosulį.

Ilgalaikis (6 mėnesių) ambroksolio hidrochlorido vartojimas (ambroksolio hidrochlorido pailginto atpalaidavimo 75 mg kapsulių) sergantiems LOPL pacientams reikšmingai sumažino ligos paūmėjimo dažnį po 2 mėnesių vartojimo. Ambroksolio hidrochloridu gydomiems pacientams reikšmingai sumažėjo sirgimo dienų skaičius ir buvo galima sumažinti gydymo antibiotikais trukmę. Palyginti su placebu, gydymas pailginto atpalaidavimo ambroksolio hidrochlorido kapsulėmis parodė statistiškai reikšmingą atsikosėjimo, kosulio ir dusulio bei auskultacinių duomenų pagerėjimą.

Ambroksolio hidrochlorido vietinis anestezinis poveikis tirtas panaudojant triušių akis. Jis tikriausiai susijęs su natrio jonų kanalų blokavimo savybėmis. Ambroksolio hidrochloridas in vitro blokuoja klonuotus su įtampa susijusius hiperpoliarizuotus natrio jonų kanalus. Ryšys grįžtamas ir priklausomas nuo koncentracijos.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad ambroksolio hidrochloridui būdingas priešuždegiminis poveikis. Ambroksolis in vitro reikšmingai sumažino citokinų išsiskyrimą iš kraujo ir audinių mononuklearinių ir polimorfonuklearinių ląstelių.

Klinikiniais pacientų, kuriems pasireiškė ryklės skausmas, tyrimais nustatyta, kad, vartojant ambroksolio hidrochlorido 20 mg kietasias pastiles, reikšmingai sumažėjo ryklės skausmas ir paraudimas.
Šios farmakologinės savybės sutampa su klinikinio veiksmingumo tyrimų papildomais stebėjimais apie greitą skausmo slopinimą vartojant ambroksolio inhaliacijas sergant viršutinių kvėpavimo takų ligomis.
Ambroksolio vartojimas kartu su antibiotikais amoksicilinu, cefuroksimu, eritromicinu, doksiciklinu sukelia antibiotikų koncentracijos padidėjimą skrepliuose. Klinikinė reikšmė iki šiol nebuvo nustatyta.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Ambroksolio hidrochlorido absorbcija vartojant greito apalaidavimo geriamasias vaistinio preparato formas terapiniame intervale vyksta tiesiniu pobūdžiu greitai ir pilnai. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama po pavartojimo per 1-2,5 valandas vartojant greito atpalaidavimo formas ir vidutiniškai po 6,5 valandų vartojant lėto atpalaidavimo farmacines formas.
Pavartojus 30 mg tabletes pilnas biologinis prieinamumas yra 79 %. Lėto atpalaidavimo kapsulių santykinis prieinamumas yra 95 % (priklauso nuo dozės) palyginti su tabletėmis, kurių veikliosios medžiagos atsipalaidavimas nesikeičia (vartojant 60 mg paros dozę, 2 kartus po 30 mg).

Pasiskirstymas
Ambroksolio hidrochloridas iš kraujo greitai ir aiškiai pasiskirsto audiniuose, didžiausia jo koncentracija randama plaučiuose. Pavartojus per burną, nustatytas pasiskirstymo tūris yra 552 litrai. 
Esant terapinei koncentracijai prie plazmos baltymų prisijungia maždaug 90 % ambroksolio.

Biotransformacija
Pavartojus per burną pirmojo metabolizmo kepenyse metu suardoma maždaug 30 % vaistinio preparato. Ambroksolio hidrochloridas metabolizuojamas daugiausia kepenyse, gliukuronizacijos metu susidarant dibromantranilo rūgščiai (maždaug 10 % dozės). Tyrimuose su žmogaus kepenų mikrosomomis nustatyta, kad už ambroksolio hidrochlorido virtimą dibromantranilo rūgštimi atsakingas CYP3A4.

Eliminacija
Pavartojus per burną 3 paras apie 6  vaistinio preparato išsiskiria nepakitusiu, apie 26 % junginių pavidalu. 
Ambroksolio hidrochlorido galutinis pusinės eliminacijos periodas yra maždaug 10 valandų. Bendrasis klirensas yra maždaug 660 ml/min, inkstų klirensas sudaro apie 8 % bendrojo klirenso. Nustatyta, kad po 5 parų vartojimo 83 % visos dozės (radioaktyviai žymėto vaistinio preparato) išsiskiria su šlapimu.

Ypatingos populiacijos
Esant kepenų veiklos sutrikimui, ambroksolio eliminacija sumažėja. Dėl to plazmoje koncentracija padidėja apytikriai 1,3-2 kartus. Dėl veikliosios medžiagos didelės terapinės platumos dozės koreguoti nereikia.
Ambroksolio hidrochlorido farmakokinetikai amžius arba lytis kliniškai reikšmingo poveikio nedaro. Todėl nukrypimai nuo rekomenduojamų dozių nereikalingi.
Ambroksolio hidrochlorido biologinio prieinamumo maistas neįtakoja.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis ambroksolio hidrochlorido poveikis yra silpnas. Tyrimuose, skiriant daugkartines dozes per burną, jokių nepageidaujamų poveikių nebuvo pastebėta, duodant 150 mg/kg/per parą (pelėms 4 savaites), 50 mg/kg/per parą (žiurkėms 52 ir 78 savaites), 40 mg/kg/per parą (triušiams 26 savaites) ir 10 mg/kg/per parą (šunims 52 savaites). Toksiniam poveikiui jautriausių organų neaptikta.
Keturių savaičių toksinio poveikio tyrimo metu į veną injekuojamas ambroksolio hidrochloridas žiurkėms (4, 16 ir 64 mg/kg/per parą) ir šunims (45, 90 ir 120 mg/kg/per parą (infuziją skiriant 3 valandas per parą) sunkaus vietinio arba sisteminio toksinio poveikio, įskaitant audinių patologiją, nesukėlė. Visi nepageidaujami reiškiniai buvo grįžtami.

Ambroksolio hidrochloridas nesukelia embriotoksinio ir teratogeninio poveikio duodant su maistu ir gėrimu žiurkių patelėms ne didesnėmis dozėmis kaip 3 000 mg/kg kūno svorio ir triušiams ne didesnėmis dozėmis kaip 200 mg/kg kūno svorio. Duodant ne didesnėmis dozėmis kaip 1 500 mg/kg, poveikio žiurkių patinų ir patelių vaisingumui nėra. Nepageidaujamo poveikio perinataliniam ir postnataliniam vystymuisi nenustatyta duodant 50 mg/kg/parą. Davus 500 mg/kg/parą dozes nustatytas nestiprus toksinis ambroksolio hidrochlorido poveikis patelėms ir jaunikliams – tai rodo sulėtėjęs svorio augimas ir sumažėjęs vados dydis.

Genotoksiškumo tyrimais in vitro (Ames testas ir chromosomų aberacijų testas) ir in vivo (mikrobranduolių testas su pelėmis) ambroksolio hidrochlorido mutageninio poveikio nenustatyta.

Ambroksolio hidrochloridas kancerogeniškumo tyrimuose neparodė jokio poveikio pelėms (duodant 50, 200 ir 800 mg/kg/per parą) ir žiurkėms (65, 250 ir 100 mg/kg/per parą) duodant su maistu atitinkamai 105 ir 116 savaičių.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Citrinų rūgštis (E330)
Natrio-vandenilio karbonatas (E500(ii))
Natrio karbonatas (E500(i))
Sacharino natrio druska (E954)
Natrio ciklamatas (E952)
Natrio chloridas
Natrio citratas (E331)
Laktozė
Manitolis (E421)
Sorbitolis (E420)
Simetikonas
Vyšnių aromatinė medžiaga:
Natūralios / gamtai identiškos aromatinės medžiagos (sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519), propilenglikolio (E1520))
Maltodekstrinas
Manitolis (E421)
Gliukonolaktonas (E575)
Sorbitolis (E420)
Gumiarabikas (E414)
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Brontex supakuotas polipropileno tūbelėse, uždarytose polietileno kamščiais, kuriuose yra sausiklio. Kamščiai užpildyti silikagelio sausikliu siekiant apsaugoti tabletes nuo drėgmės.

Pakuotės dydžiai: 10 arba 20 šnypščiųjų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Ištirpinus Brontex šnypščiąsias tabletes tirpalas turi būti bespalvis, skaidrus ir be dalelių.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
Ulm, 89079
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/4999/001 – N10
LT/1/22/4999/002 – N20


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. rugpjūčio 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. spalio 29 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Bavaria, Wolfratshausen
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės 
ambroxoli hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 60 mg ambroksolio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519), laktozės, gliukozės, sorbitolio (E420) ir natrio.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

Su vyšnių aromatine medžiaga.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščioji tabletė

10 šnypščiųjų tablečių
20 šnypščiųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Ištirpinkite tabletę stiklinėje vandens ir išgerkite.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
Ulm, 89079
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/4999/001 – N10
LT/1/22/4999/002 – N20


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Šlapio (produktyvaus) kosulio slopinimui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų arba plaučių liga. Skystina gleives ir jas atpalaiduoja, kad būtų lengviau atsikosėti.

Vartojimas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams:
Pirmas 2 arba 3 dienas: pusė šnypščiosios tabletės (30 mg) tris kartus per parą.
Vėliau vartoti pusę šnypščiosios tabletės (30 mg) du kartus per parą.

Brontex 60 mg negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 
















































INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės 
ambroxoli hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 60 mg ambroksolio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519), laktozės, gliukozės, sorbitolio (E420) ir natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščioji tabletė

10 šnypščiųjų tablečių
20 šnypščiųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
Ulm, 89079
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės
ambroksolio hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Brontex ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Brontex 
3.	Kaip vartoti Brontex 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Brontex 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Brontex ir kam jis vartojamas

Brontex sudėtyje yra veikliosios medžiagos ambroksolio hidrochlorido. Jis priklauso vaistų grupei, vadinamai mukolitikais (vaistams nuo kosulio ir peršalimo), kurie padeda kvėpavimo takams išsivalyti gleives.

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės vartojamos gydyti esant šlapiam (produktyviam) kosuliui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams, kurie serga ūminėmis ir lėtinėmis kvėpavimo ligomis. Tokios kvėpavimo takų ligos yra gerklų, trachėjos arba bronchų ūminis uždegimas arba tokios lėtinės ligos kaip lėtinis bronchitas ar lėtinė obstrukcinė plaučių liga.

Šlapias (produktyvus) kosulys yra susijęs su plaučių ir bronchų ligomis, kuomet susidaro gleivių perteklius. Brontex veikia skystindamas ir atpalaiduodamas gleives, ir tokiu būdu tampa lengviau atsikosėti.

Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Brontex negalima vartoti ilgiau kaip 5 dienas nepasitarus su gydytoju.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Brontex  

Brontex vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija ambroksoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Brontex:
· jeigu sirgote arba sergate kepenų arba inkstų ligomis.

Gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, susijusias su ambroksolio vartojimu. Jeigu Jums pasireiškė odos išbėrimas (įskaitant gleivinės, pvz., burnos, gerklės, nosies, akių, lyties organų, pažeidimus), nedelsdami nutraukite Brontex vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Kai kurių retų bronchų ligų atvejai, kuomet gausiai kaupiasi gleivės (pvz., dėl piktybinio ciliarinio sindromo), Brontex 60 mg šnypščiąsias tabletes galima vartoti tik gydytojui stebint, nes gali susidaryti sekreto sąstovis.

Vaikams 
Dėl didelio veikliosios medžiagos kiekio Brontex 60 mg tabletės neskirtos vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Brontex 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vartojant Brontex šnypščiąsias tabletes Jums negalima kartu vartoti kosulį slopinančių vaistų (vaistų nuo kosulio). Dėl kosulio reflekso susilpnėjimo galimas pavojingas sekreto sąstovis kvėpavimo takuose. Vartojimas kartu galimas tik atidžiai įvertinus rizikos ir naudos santykį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Ambroksolio hidrochloridas prasiskverbia per placentą ir pasiekia negimusį kūdikį. Brontex negalima vartoti nėštumo laikotarpiu, ypač pirmuosius tris mėnesius.

Žindymas
Ambroksolio hidrochloridas išsiskiria į žindyvės pieną. Žindyvėms Brontex vartoti nerekomenduojama. 

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais neparodė žalingo poveikio vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas neturėtų įtakoti Jūsų gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Brontex sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519)
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 0,8 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, sergate kepenų arba inkstų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją „metabolinę acidozę“). 

Brontex sudėtyje yra sorbitolio (E420)
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 29,3 mg sorbitolio.

Brontex sudėtyje yra laktozės 
Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 110 mg laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Brontex sudėtyje yra gliukozės (maltodekstrino sudedamosios dalies)
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Brontex sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 126,6 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 6,35 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti Brontex 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Jeigu nenurodoma kitaip, rekomenduojamos toliau nurodytos Brontex dozės.

Vartojimas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams Per pirmas 2 arba 3 dienas pusė Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės 3 kartus per parą (tai atitinka 90 mg ambroksolio hidrochlorido per parą).

Vėliau pusė 60 mg šnypščiosios tabletės du kartus per parą (tai atitinka 60 mg ambroksolio hidrochlorido per parą).

Prireikus suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams dozę galima padidinti iki vienos 60 mg šnypščiosios tabletės du kartus per parą (tai atitinka 120 mg ambrokslolio hidrochlorido per parą).
 
Vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams
Dėl didelio veikliosios medžiagos kiekio Brontex 60 mg šnypščiosiose tabletėse, jos neskirtos vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams. Jaunesniems kaip 12 metų vaikams gali būti prieinamos kito stiprumo vaisto formos; pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi Jūsų inkstų funkcija arba nustatytas sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, negalite vartoti Brontex, kol nenurodė gydytojas. Gali reikėti Jums pritaikyti dozę ir vartojimo intervalus.

Vartojimo metodas
Brontex 60 mg šnypščiąsias tabletes reikia vartoti per burną.
Ištirpinkite šnypščiają tabletę stiklinėje vandens ir išgerkite.
Ištirpinus šnypščiąją tabletę tirpalas turi būti bespalvis, skaidrus, be priemaišų.
Brontex galima vartoti nevalgius arba valgymo metu. Šnypščiąją tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.

Gydymo trukmė
Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Brontex nepasitarus su gydytoju negalima vartoti ilgiau kaip 5 dienas.

Ką daryti pavartojus per didelę Brontex dozę
Iki šiol apie specifinius perdozavimo simptomus žmogui nepranešta. Remiantis pranešimais apie atsitiktinį perdozavimą ir (arba) medicinines klaidas, stebėti simptomai sutampa su žinomu ambroksolio hidrochlorido šalutiniu poveikiu, kuris pasireiškia vartojant rekomenduojamomis dozėmis (žr. 4 skyrių). Jeigu Jūs atsitiktinai pavartojote per didelę šio vaisto dozę, kreipkitės nedelsiant į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių arba savo gydytoją.

Turėkite su savimi šį pakuotės lapelį, kad ligoninės personalas arba gydytojas žinotų ką Jūs vartojote.

Pamiršus pavartoti Brontex 
Jeigu Jūs praleidote dozę, išgerkite ją kai tik prisiminsite, nebent greitai ateis laikas sekančiai dozei. Jei laikas gerti kitą dozę, tęskite vaisto vartojimą taip, kaip aprašyta pakuotės lapelyje. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu Jūs pastebėsite žemiau išvardytus sunkius šalutinio poveikio reiškinius, nutraukite Brontex vartojimą ir nedelsiant kreipkitės skubios pagalbos:

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką (staigi sunki alerginė reakcija, galinti sukelti kvėpavimo sunkumą, patinimą, galvos sukimąsi (apsvaigimą), dažną širdies plakimą, prakaitavimą ir sąmonės netekimą), angineurozinė edema (greitai susidarantis odos, paodžio, gleivinės arba pogleivio audinio patinimas) ir niežulys;
· sunkios odos šalutinės reakcijos (įskaitant daugiaformę raudonę (eritemą) -išbėrimas), Stivenso-Džonsono sindromą arba toksinę epidermio nekrolizę (gyvybei pavojingą reakciją, pasireiškiančią gripui panašais simptomais ir odos, burnos, akių, lyties organų išbėrimu), ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (staigus odos išbėrimas) (žr. 2 skyrių „Kas žinotina prieš vartojant Brontex“).

Kitas šalutinis poveikis:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
· skonio sutrikimas
· burnos ir ryklės (gerklės) nejautra (hipestezija)
· pykinimas

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· vėmimas
· burnos džiūvimas
· viduriavimas
· sutrikęs virškinimas (dispepsija)
· skrandžio skausmas
· karščiavimas
· padidėjęs burnos jautrumas (burnos gleivinės reakcijos)

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· padidėjusio jautrumo reakcijos
· išbėrimas, dilgėlinė
· ryklės džiūvimas

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
·  seilėtekis

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· dusulys (padidėjusio jautrumo reakcijos požymis)

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Brontex 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Brontex sudėtis 
-	Veiklioji medžiaga yra ambroksolio hidrochloridas. Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 60 mg ambroksolio hidrochlorido.
-	Pagalbinės medžiagos yra citrinų rūgštis (E330), natrio-vandenilio karbonatas (E500(ii)), natrio karbonatas (E500(i)), sacharino natrio druska (E954), natrio ciklamatas (E952), natrio chloridas, natrio citratas (E331), laktozė, manitolis (E421), sorbitolis (E420), simetikonas, vyšnių aromatinė medžiaga (natūralios / gamtai identiškos aromatinės medžiagos (sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519), propilenglikolio (E1520)), maltodekstrinas, manitolis (E421), gliukonolaktonas (E575), sorbitolis (E420), gumiarabikas (E414), koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551)). 

Brontex išvaizda ir kiekis pakuotėje

Brontex 60 mg šnypščiosios tabletės yra baltos apvalios vyšnių kvapo tabletės, kurių skersmuo yra 18 mm, su perlaužimo vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Šnypščiosios tabletės supakuotas polipropileno tūbelėse, uždarytose polietileno kamščiais. Kamščiai užpildyti silikagelio sausikliu siekiant apsaugoti tabletes nuo drėgmės.

Pakuočių dydžiai: 10 arba 20 šnypščiųjų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
Ulm, 89079 
Vokietija

Gamintojas
HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Bavaria, Wolfratshausen
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius 
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Čekija – Ambrobene, Danija – Ambroxolhydrochlorid Teva, Estija – Brontex, Latvija – Brontex 60 mg putojošās tablets, Portugalija – Litmuxair, Slovakija – Ambrobene 60 mg šumivé 
tablety, Suomija – Ambroxol ratiopharm 60 mg, poretabletti, Vengrija – Ambroxol-Teva 60 mg pezsgőtabletta 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-10-29.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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