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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paxirasol 4 mg/2 ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Bromhexini hydrochloridum 4 mg ve 2 ml injek¢éniho roztoku (1 ampulka).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok

Popis pripravku: Ciry, bezbarvy nebo témet bezbarvy sterilni roztok prakticky prosty viditelnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronickd obstrukéni respiratni onemocnéni jako jsou astma bronchiale, bronchitida,
bronchiektazie spojena s produkei patologicky hustého hlenu a sputa.

Podpora rozpousténi hlenu u zanétlivych onemocnéni nosohltanu.

Parenteralni podani se doporucuje u klinicky zavaznych ptipadii a k profylaxi pooperac¢nich komplikaci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli

Davkovani je 16 mg bromhexin-hydrochloridu (tj. 4 ampulky) intramuskularné, intravenézné nebo
subkutanné dvakrat az tiikrat denn¢.

Pro podani v infuzi lze pfipravek Paxirasol fedit infuznim roztokem glukosy, fruktosy, Ringerovym
infuznim roztokem, nebo isotonickym infuznim roztokem chloridu sodného. Z diivodu chemicke
inkompatibility nelze ptipravek misit s jinymi nez vySe uvedenymi roztoky elektrolytt.

U bronchiektazii a v kombinaci s antibiotiky se doporucuji vyssi davky.
Maximalni denni davka pro dospé€lé pacienty je 48 mg bromhexin-hydrochloridu.

Starsi pacienti
StarSim pacientim mohou byt podavany stejné davky, jaké jsou uvedeny vyse pro dospélé.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Biologicky polocas bromhexin-hydrochloridu je prodlouzen v ptipad¢ zavazné poruchy funkce ledvin
nebo jater. Proto by mély byt pacientim s témito onemocnénimi podavany bud’ niz$i davky, nebo
obvyklé davky v delsich ¢asovych intervalech.

Pediatricka populace



Déti do 6 let: 4 mg (tj. 1 ampulka) 1 az 2krat denné.
Déti od 6 do 14 let: 8 mg (tj. 2 ampulky) 2 az 3krat denné.

Zptisob podani
K intraven6znimu, intramuskularnimu nebo subkutannimu podani.
Intravendzni injekce je nutno aplikovat pomalu, nejméné po dobu 2 az 3 minut.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
. Viedova choroba gastrointestinalniho traktu (Zaludku nebo dvanactniku).
o Te&hotenstvi a kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pted podanim ptipravku Paxirasol je nutno vzit v avahu hypersenzitivni reakce.

Byla zaznamendna hlaSeni zé&vaznych koznich reakci souvisejicich s podanim bromhexin-
hydrochloridu, jako je naptiklad erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom (SJS)/toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP). Pokud se
objevi symptomy nebo ptiznaky progresivni kozni vyrazky (n€kdy ve formé puchyit nebo slizni¢nich
1ézi), je nutno neprodlen¢ ukoncit podavani bromhexin-hydrochloridu a vyhledat lékaiskou pomoc.

Pti poruchach funkce jater nebo ledvin je nutno pfimétené snizit davkovani. Je proto nutné zejména pii
dlouhodobém podavani pravideln¢ kontrolovat jaterni funkce.

V ptipadech poruchy motoriky bronchti nebo pii tvorbé velkého objemu sekretu je tfeba pti podavani
ptipravku Paxirasol zvlastni opatrnosti z divodu nebezpeci stazy sekretu.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na ampulku (ve form¢ dihydratu
natrium-citratu), to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nedoporucuje se soucasné podavani s antitusiky (napt. kodeinem), protoze by mohly branit vykaslavani
sputa rozpusténého bromhexin-hydrochloridem.

Pfi podani v kombinaci suritymi antibiotiky (ampicilin, amoxicilin, cefalexin, erythromycin,
oxytetracyklin) podporuje bromhexin-hydrochlorid penetraci antibiotika do bronchialniho sekretu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Paxirasol je v obdobi téhotenstvi a pii kojeni kontraindikovan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omezeni zavisi na individualni reakci pacienta. U nékterych pacientti se mohou projevit nezadouci
ucinky jako napf. zavrat, nauzea nebo bolesti v epigastriu. Je tfeba je upozornit, Ze za téchto okolnosti
nemaji fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich u¢inkt podle terminologiec MedDRA:

Velmi casté (>1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

mén¢ Casté (=1/1000 az <1/100);
vzacné (=1/10000 az <1/1000);



velmi vzacné (<1/10000);
neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce
Neni zndmo: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Poruchy kiize a podkozni tkané

Vzacné: vyrazka, koptivka

Neni zndmo: zavazné nezddouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy).

VysSetieni
Béhem [é¢by miize dojit k pfechodnému zvyseni hodnot AST a ALT.

Prechodné nauzea, bolest v epigastriu, zvraceni, priijem, zavrat, bolest hlavy, nepiijemné chuti nebo
pachy, pyroéza, otok v obliceji, vyrdzka na kuzi.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dillezité. Umozniuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy:
Moznymi ptiznaky akutniho pfedavkovani jsou nauzea, zvraceni, prijem a dal$i gastrointestinalni

potiZe.

Lécba:
Specifické antidotum neexistuje. V pfipad¢ pfedavkovani se doporucuje symptomatickd lécba. Je tieba
soustavné monitorovat funkce kardiovaskularniho systému.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: LéCiva proti nachlazeni a kasli. Expektorancia kromé kombinaci
s antitusiky, mukolytika.

ATC kod: ROSCBO02

Paxirasol (bromhexin-hydrochlorid) napomaha sekreci hlenu aktivaci sero-mucindznich zlaz sliznice.
Svym sekretomotorickym a sekretolytickym ptisobenim a zlepSenim mukociliarni aktivity piisobi
bromhexin-hydrochlorid preventivné proti vysychani sliznic dychaciho traktu. Bromhexin-hydrochlorid
rozpousti a fedi vazky, na povrchu ztvrdly, mucinézni, husty hlen a podporuje jeho vylouceni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce
Bromhexin-hydrochlorid se z gastrointestinalniho traktu dobfe absorbuje, pfiCemz maximalni



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

koncentrace v plasm¢ dosahuje piiblizné¢ 1 hodinu po peroralnim podani.

Biotransformace a eliminace

Léciva latka je metabolizovana v jatrech a vyloucena moci, pievazné ve form¢ metabolitd (jeden
z metabolitil, ambroxol, je také farmakologicky t¢inny).

Polocas eliminace bromhexin-hydrochloridu z plazmy je asi 6,5 hodiny.

Podle pokust provadénych na zvifatech prostupuje bromhexin-hydrochlorid placentou a je vylu¢ovan
do matetského mléka.

5.3 Preklinicka data ve vztahu k bezpe¢nosti
Bromhexin-hydrochlorid je latka s nizkou toxicitou.

Studie akutni toxicity provadéné u laboratornich potkanti a mysi ukazuji velmi nizkou toxicitu 1écivé
latky po parenterdlnim podani (LDso vyS$$i nez 100 mg/kg) a prakticky zanedbatelnou toxicitu po
peroralni aplikaci (LDso vyssi nez 2900-7500 mg/kg).

Studie chronické toxicity (trvani 3 mésice, laboratorni potkani): po podani davky 450 mg/kg denné byla
pozorovana tézka pneumonie. U nékterych zvirat se vyskytla encefalopatie vyvolana neurotoxickymi
ucinky.

Tiiméesicni studie chronické toxicity u pst ukazala, ze 100, 300 a 1000nasobek terapeutické davky
pouzivané v huméanni medicing byl zvifaty dobie tolerovan, bez jakychkoliv piiznaki. Zadny toxicky
ucinek nebyl pozorovan. Organy a tkan€ byly normalni jak makroskopicky, tak mikroskopicky. Vyssi
hmotnost jater a zvySené hodnoty alkalické fosfatdzy pozorované u skupiny dostavajici davku 30 a
100 mg/kg byly funkénimi zménami indikujicimi zvySenou metabolickou aktivitu jater.

Ve 12mésicni studii chronické toxicity na laboratornich potkanech (davky 30, 100, 300 mg/kg) se
v nékterych ptipadech vyskytla pneumonie, mirné zvySeni hmotnosti jater a retikulocytéza (davka
300 mg/kg), nicméné u vétSiny zvifat vztah mezi terapeutickymi davkami a mortalitou nebyl zjistén.

U pst (12mesi¢ni studie chronické toxicity) nebyly zjiStény zadné vyznamné nezadouci ucinky ve

skupiné s peroralni davkou 10, 30 a 100 mg/kg. Jedind zména, ktera by mohla souviset s t¢inkem
hodnoceného ptipravku, byla hyperfunkce §titné zlazy pozorovana u nékterych zvirat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina citrénova, monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pro podani v infuzi lze ptipravek Paxirasol fedit infuznim roztokem glukosy, fruktosy nebo Ringerovym
roztokem nebo izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného. Z divodu chemické inkompatibility
se pripravek nesmi misit s jinymi nez vySe uvedenymi roztoky elektrolytu.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C, pokud byl piipravek chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni a pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle by neméla



byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni nebylo provedeno v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminkach.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Pro uchovavani nafedéného ptipravku, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: ampulka z bezbarvého skla typ B (sklo tfidy I) s bilou znackou pro odlamovani a se dvéma
rozliSovacimi krouzky (kralovska modra a zelend), tvarovana folie, krabicka.
Velikost baleni: 5 ampulek po 2 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Postup otevirani (pro pravaky):

Drzte ampulku v levé ruce mezi palcem a ohnutym ukazovackem. Ampulku drzte barevnou znackou
smérem nahoru (obr. 1)! Uchopte vrchni ¢ast ampulky mezi palcem a ohnutym ukazovackem druhé
(pravé) ruky. Palec musi zakryvat znacku na ampulce (obrazek 2). Zatlacte pravym palcem proti levému
ukazovacku a stfedn€ silnym stalym tlakem odlomte ohnutim bez pohybu rukou od sebe nebo k sobé
(obr. 3). Hrdlo ampulky maze prasknout kdykoliv po po¢ate¢nim tlaku a nemusite citit, kdy je ampule
odlomena (obr. 4).

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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