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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

BROMFIN
BROMHEXINA CLORHIDRATO
Jarabe 8 mg/5 mL

1. DENOMINACION

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE |
Nombre: BROMFIN Jarabe 8mg/5mL | AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTQS
SUBDEPTO, RECISTRO Y ALTGRIZACIONES ZANITARIAS
OFICINA PRODUCTDS EARMAGEUTICOS SIMILARES
Principio Activo: Bromhexina Clorhidrato | orT AR
24 SET. 201
Forma Farmacéutica: Jarabe N°Ref:___ RV E@AG Yd
N° Registro: F-22.197/15
Firma Profesional: ‘,_/_‘

2. PRESENTACION

Cada 100 mL de Jarabe contiene:
Bromhexina Clorhidrato 0,16¢g

Excipientes: Sucralosa, Benzoato de Sodio, Acido Tartarico, Gliceriaaol, Sorbitol, Esencia de
Limon, Esencia de Miel, Hidroxietilcelulosa, Agua c.s.p.

3. CATEGORIA

Mucolitico y Expectorante. -
FOLLETO DE INFORMACIG
Cadigo ATC; ROSCBO2 AL PROFESiONA&

4. INDICACIONES

da. Esta indicada para el alivio de la tos producida por estados

ates Sroe saF=No debe utilizarse para el alivio de la tos crénica
ocasionada por el cigarrillo, asma enfisema o en tos seca. Fambién—esta=indicada—para

Usos: Enfermedades bronguiales con produccién de flema y secreciones y cuya eliminacién
es deficiente, excepto en la tos del fumador, asma, enfisema y tos seca.
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5. POSOLOGIA

Via de Administracion: Oral.

Adultos: La dosis oral usual de Bromhexina Clorhidrato en adultos y nifios mayores de 12 afios
es de 8 mg (5 mL; una cucharadita) cada 8 horas.

Nifios: La dosis oral usual en nifios entre 6-12 afios es de 4 mg (2,5 mL; media cucharadita)
cada 8 horas. Para nifios de 2-6 anos, la dosis recomendada es de 4 mg (2,5 mL; media
cucharadita) cada 12 horas, o bien 0,5 mg/kg/dia, dividido en dosis cada 8 - 12 horas.

6. FARMACOLOGIA

Mecanismo de Accion: Bromhexina Clorhidrato reduce la viscosidad del moco y activa el
epitelio ciliado. Posee un efecto secretolitico y secretomotor a nivel del tracto bronquial, lo
cual facilita la expectoracion y alivia la tos.

7. FARMACOCINETICA tﬁM@RM%@\@N

a) Absorcion

Biodisponibilidad: Bromhexina Clorhidrato se absorbe rapidamente desde el tracto
gastrointestinal y se produce un extenso efecto de primer paso a través del higado. Debido
a este efecto, la biodisponibilidad de la droga es de 15 - 20 %. La concentracion plasmatica
maxima se alcanza en aproximadamente 1 hora.

b) Distribucién
Bromhexina se distribuye ampliamente en los tejidos, y se une en un90 - 96 % a proteinas
plasmaticas. Atraviesa la placenta y se distribuye en el liquido amnidtico. También se
distribuye a la leche materna.

c) Metabolizacion
Bromhexina es extensamente metabolizada, tanto en el higado como en el plasma,
encontrandose alrededor de 10 metabolitos, dentro de los cuales se encuentra el
Ambroxol que es farmacoldgicamente activo.

d) Eliminacion

Alrededor de 80 - 90 % de la dosis de Bromhexina se excreta por via renal, principalmente
como metabolitos.
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Vida Media: La vida media de eliminacidn es aproximadamente de 6,5 horas.

Generalidades*

La bromhexina evidencia una farmacocinética proporcional a la dosis en el rango de 8 a 32
mg tras la administracion oral .

No existen datos sobre la farmacocinética de la bromhexina en ancianos o en pacientes con

insuficiencia renal o hepatica. La amplia experiencia clinica disponible no ha suscitado
inquietudes importantes en torno a la seguridad en estas poblaciones.

No se han realizado estudios de interaccién con anticoagulantes orales o digoxina. La
farmacocinética _de la bromhexina no se ve afectada de forma relevante por la

coadministracion de ampicilina u oxitetraciclina. De acuerdo a una comparacién historica,
tampoco existen interacciones importantes entre la bromhexina y la eritromicina .

La ausencia de reportes de interacciones importantes durante la comercializacién en el largo
plazo sugiere que no existe un potencial de interaccion sustancial con estos farmacos.

8. INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION

FOLLETO DE INFORMACION
a) Contraindicaciones: AL PROFES!ONAL

- Contraindicado en pacientes con antecedentes de Ulcera Péptica.

- Contraindicado en personas que hayan presentado alergia a Bromhexina Clorhidrato o a
algln excipiente de la formulacidn, o alergia a Ambroxol.

- No se debe utilizar Bromhexina Clorhidrato para el alivio de la tos cronica ocasionada por
el cigarrillo, asma, enfisema o en tos seca.

b) Advertencias y Precauciones:

Debe ser usada con precaucién en pacientes con Ulcera péptica, asma, dano renal o
hepatico.

Embarazo y lactancia: No se recomienda su uso durante el embarazo ya que puede causar
dano al feto. Este medicamento pasa a la leche materna y puede afectar al lactante.

Paciente pediatrico: El uso de este medicamento en nifios debe ser previa consulta al
pediatra.
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<)

d)

Evoluciéon del cuadro:

En caso de no evolucionar favorablemente la tos o de empeorar los sintomas luego de
unos 5 dias de uso, es recomendable consultar al médico

Lesiones a la piel *:

Se han reportado pocos casos de lesiones a la piel severas tales como en Sindrome de
Stevens-Johnson o la Necrolisis epidérmica toxica (NET), asociado a la administracién

temporal de expectorantes como la bromhexina. En la_mayoria de los casos estas
lesiones se pueden explicar por enfermedades subyacentes o por el uso concomitante

de otros farmacos. Ademas, durante la fase inicial del sindrome de Stevens-lohnson o

de la NET, el paciente puede experimentar prédromos inespecificos de tipo seudogripal,
como fiebre, dolor corporal, rinitis, tos v dolor de garganta. La presencia de estos

prodromos seudogripales inespecificos puede confundir el diagnéstico y llevar al inicio
de un tratamiento sintomatico con un medicamento contra la tos y el resfrio. Por lo

tanto, si se observan lesiones nuevas en la piel o en las mucosas, se debe realizar una
consulta médica de inmediato y suspender el tratamiento con bromhexina como medida

de precaucion.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinaria™®:

No se han realizado estudios sobre el efecto de Bormhexina sobre la capacidad para
conducir vehiculos y operar maquinaria. . ———""

[ ] —
| FOLLETO DE (NFORMACION

AL PROFESIONAL

Interacciones:

Antibiéticos: Bromhexina mejora la penetracion de los antibidticos (como amoxicilina,
cefuroxima, eritromicina, doxiciclina) dentro del darbol bronquial y aumenta la
concentracion de éstos en el tejido pulmonar.

Broncodilatadores B Facilita la accidén de los Agonistas B, eliminando el tapén mucoso,
logrando asi una mas completa y efectiva respuesta terapéutica.

Reacciones Adversas:

Reacciones de hipersensibilidad: Se han reportado casos de reacciones alérgicas,
principalmente erupciones cutaneas.(Ver advertencias)
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9.

10.

Efectos gastrointestinales: Los efectos adversos gastrointestinales ocurren
ocasionalmente y los mas frecuentes son nauseas, dolor epigdstrico y vomitos. Estos
efectos son raramente severos como para discontinuar la terapia.

Otros efectos: También se han reportado dolor de cabeza, mareos, transpiracion excesiva
y aumento de los test de funcién hepatica.

SOBREDOSIS

No existen datos relacionados con la sobredosificacién. Sin embargo, el lavado gastrico y las
medidas de soporte generales estan indicadas.

-

FOLLETO DE INFORMACION|
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