SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Broksil 6 mg/ml saft.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af saft inniheldur 6 mg af ambroxdl hydrokloridi.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Sorbitol, fljotandi, 70% (E420) — 350 mg/ml (<> sorbitol — 245 mg/ml).
Bensosyra (E210) — 0,35 mg/ml.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Saft.

Broksil er teer og litlaus saft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Slimleysandi verkun, notad sem studningsmedferd med bakteriulyfjum vid dndunarfeerasykingum,
einkum pegar um er ad raeda ofseytingu slims i lungnaberkjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Broksil skal ekki nota lengur en 5-7 daga an samrads vid laekni.
Fulloronir og unglingar eldri en 12 ara: 10 ml 2 sinnum & dag.

Pessi skammtastaerd er videigandi i medferd gegn bradri 6ndunarfaerasykingu og i upphafsmedferd
gegn langvinnum einkennum i allt ad 14 daga.

Born & aldrinum 6 til 12 &ra: 5 ml 2-3 sinnum & dag.
Born & aldrinum 2-6 ara: 2,5 ml 3 sinnum & dag.
Born & aldrinum 1-2 éra: 2,5 ml 2 sinnum & dag.

pessar skammtasteerdir eru etladar fyrir upphafsmedferd. Minnka ma skammta um helming ad 14
dégum lionum.

Saftin er etlud til inntdku og skal taka inn eftir maltid.
Umbudir Broksil innihalda maliglas med kvarda til ad audvelda rétta skommtun.

Athugid: Gert er rad fyrir auknu flaedi seytis sem leidir af sér aukinn uppgang og hosta.



4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Sjuklingar med maga- og skeifugarnarsar.
- Samtimis notkun ambroxols og hostastillandi lyfja.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar eiga ekki ad nota ambroxdl til lengri tima an samrads vid leekni. Ekki er radlagt ad nota
petta lyf &n samrads vid leekni lengur en 5-7 daga.

Ef um bréd einkenni frd 6ndunarfeerum er ad raeda, skal leita laeknis ef einkennin lagast ekki eda pau
versna medan & medferd stendur.

Notkun pessa slimleysandi lyfs dregur ur seigju slims og studlar ad brotthvarfi pess, baedi med
hreyfingu bifhara i hidpekju og hostaviobragdi. bess vegna mé blast vid auknu flaedi seytis, auk
uppgangs og hosta.

Geeta skal vartdar pegar sjuklingum, sem ekki getad héstad upp uppgangi ad fullu, er gefid ambroxdl
par sem uppsdfnun a seyti i lungnaberkjum getur att sér stad. Einnig skal geeta varudar pegar lyfio er
gefid astmasjuklingum.

Geeta skal sérstakrar var(idar pegar ambroxol er gefid sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa
magasar. Igrunda skal notkun lyfsins gaumgeefilega i peim tilfellum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi skulu adeins taka ambroxdl i
samradi vio leekni. Likt og vid a um 61l lyf sem eru brotin nidur i lifur og skilin Gt um nyrun, geta
umbrotsefni fra lifur safnast upp i sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadviobrogdum i tengslum vid notkun ambroxols, nanar tiltekid
regnbogaroda, Stevens-Johnson heilkenni / htdpekjudrepslosi og bradum utbreiddum graftaratbotum.
Verdi vart vid teikn eda einkenni agengra Utbrota (stundum tengt bl6drum eda sarum i slimhad), skal
samstundis stddva medferd med ambroxdli og leita leeknishjalpar.

Broksil inniheldur:

- Sorbitol (E420): 245 mg af sorbitdli i hverjum ml af saft. Sjaklingar med arfgengt fruktésadpol
skulu ekki taka inn lyfid.

- Bensdsyra (E210): inniheldur 0,35 mg af bensésyru i hverjum ml af saft.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hefur verid greint fra neinum milliverkunum vid 6nnur lyf sem hafa kliniska pydingu.

Samhlida notkun ambroxols og syklalyfja (amoxicillin, cefaroxim, erytromycin, doxycyklin) leidir til
aukins styrks syklalyfja i lungnavef.

Samhlida notkun ambroxoéls og kodeins eda annarra hdstastillandi lyfja er ekki radlogd, par sem
hostavidbragdid getur verid beelt sem aftur dregur ar brotthvarfi fljétandi slimsins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar rannsoknir liggja fyrir sem sanna 6ryggi notkunar ambroxéls & fyrstu 28 vikum medgdéngu. bess

vegna skal ekki nota lyfid & pessu timabili. préatt fyrir ad ekki hafi verio greint fr4 aukaverkunum &
fostur eftir 28 vikna medgongu, skal geeta varudar, likt og avallt vid notkun lyfja & medgongu.



Brjostagjof

Ambroxol skilst Gt i brjéstamjolk. préatt fyrir ad ekki hafi verid greint frd neinum aukaverkunum &
brjostmylkinga eftir notkun lyfsins i radlogdum skémmtum, pa hefur 6ryggi pess ekki verid stadfest ad
fullu.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Broksil hefur engin eda 6veruleg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum ranns6knum og eftir
markadssetningu ambroxols.

Tidni aukaverkana er flokkud a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (>1/1.000 til<1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til<1/1.000), koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Liffeera- Tioni aukaverkana
flokkur
Mjog Algengar | Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt
algengar sjaldgeefar | drsjaldan
fyrir

Onamis- Ofnamis- Bradaofnaemis-

kerfi vidbrogo vidbrogo, p.m.t.
ofnamislost,
ofsabjugur og kladi

Tauga- Brago-

kerfi truflun

Ondunar- Vanskyn-

feeri, naemi i koki

brjésthol

0g

midmeeti

Meltingar Ogledi, Uppkoést, burr héls

feeri vanskyn- nidurgangur,

nemi i meltingar-
munni truflanir,
kvidverkir og
munnpurrkur

HUd og Utbrot, Alvarleg

undirhud ofsakladi hadvidbrogd
(p.m.t.
regnbogarodi,
Stevens-Johnson
heilkenni /
hadpekjudrepslos
0g brad utbreidd
graftaratpot
(AGEP))

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.




49 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid greint fra sérteekum einkennum eftir ofskommtun hja ménnum.

Samkveemt gégnum um ofskdmmtun af slysni og/eda tilkynningum um ranga lyfjagjof pa eru
einkennin i samraemi vid pekktar aukaverkanir lyfsins pegar pad er gefid i radlogdum skdmmtum. Ef
um ofskommtun er ad reeda skal veita medferd vid einkennum asamt studningsmedfera.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ondunarfeeri. Hosta- og kveflyf. Slimleysandi lyf, ATC-flokkur: RO5SCBO06.

Ambroxdl er virkt umbrotsefni bromhexins (umbrotsefni VIII).

préatt fyrir ad verkunarhattur pess sé enn ekki ad fullu pekktur pa hefur ambroxol verid tengt vid
slimleysandi og slimlosandi verkun.

Forkliniskar rannséknir hafa synt ad ambroxdl eykur seyti i barka og berkjum og dregur ar seigju pess.
Einnig hefur verid synt fram & ad ambroxdl eykur flutning slims med bifharum med pvi ad 6rva
hreyfanleika bifhara.

Aukning & seyti vokva, sem og losun slims med bifharum, studla ad slimlosun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Ambroxdl frasogast vel og nanast ad fullu eftir inntdku. Hamarkspéttni i plasma nast u.p.b. 2 Kist.
eftir inntoku.

Nyting lyfsins minnkar um u.p.b. pridjung eftir umbrot vid fyrstu umferd i lifur.

Dreifing
Ambroxoél hydrdklorid dreifist hratt og greinilega fra bl6di yfir i vef. Ambroxol safnast upp i lungum
par sem styrkur pess er markteekt haerri en i plasma.

Um 90% af heildarmagi ambroxdls i plasma er bundid plasmaproteinum.

Ambroxol berst yfir fylgjuprdskuld og finnst i heila- og meenuvokva og brjéstamjolk.

Umbrot

Ambroxol umbrotnar adallega i lifur med glakuaroneringu og klofningu i dibrémoantranyliksyru og
onnur minnihattar umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 a0 CYP3A4 er adallega &byrgt fyrir

oxunarferlum ambroxoéls.

Brotthvarf
Um 30% af skammti eftir inntoku er skilinn Gt eftir umbrot vid fyrstu umferd i lifur.

Alls er helmingunartimi ambroxols og umbrotsefna pess i plasma um 22 klukkustundir.

Um 90% af ambroxdli umbrotnar i lifur og skiljast umbrotsefnin Gt um nyrun. Eftir inntdku skilst
eingdngu um 5-6% af skammtinum dbreyttur Ut med pvagi.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannséknir & bradri eitrun hja nokkrum dyrategundum hafa leitt i 1jos litla eiturvirkni.

Engar eiturverkanir a fésturvisa eda vanskdpunarvaldandi ahrif hafa komid fram pegar ambroxol var
gefid rottum i skémmtum allt ad 3.000 mg/kg, og kaninum i skémmtum allt ad 200 mg/kg. Skammtar
sem hofou eiturverkanir & kvendyr & medgoéngu leiddu til fésturskemmda, sem seinkudu proska og
drogu ar lifslikum nyfeddra dyra.

Engin stokkbreytandi ahrif hafa komid fram med ambroxdl i Ames-préfum og sméakjarnapréfum.

Engin krabbameinsvaldandi ahrif hafa komid fram i rannséknum & rottum og masum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitdl, fljétandi, 70% (E420)

Glyserol

Hydroxyetylsellulési

Kaliumasestlfam

Bensdsyra (E210)

Vanillubragoefni (inniheldur prépylenglykal)
Hindberjabragdefni (inniheldur prépylenglykol)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

Geymslupol eftir fyrstu opnun: 1 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

100 og 200 ml gulbrdn glés ur gleri af tegund 111.
Hver pakkning inniheldur meliglas med kvarda.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/021/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25. febriar 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. agust 2024.



