SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

BRONLES
375 mg

kapsula, tvrda

karbocistein

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Jedna kapsula, tvrda sadrži 375 mg karbocisteina.

Za puni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda.

Tvrde želatinske kapsule veličine No1, punjene homogenim bijelim do skoro bijelim praškom. Boja tijela kapsule i kape kapsule je zagasitožuta, neprozirna.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1.
Terapijske indikacije 

Karbocistein je mukolitik koji se primjenjuje kao adjuvantna terapija kod bolesti respiratornog trakta koje karakteriše prekomjerna produkcija ili gust viskozan sekret.

Doziranje i način primjene  

Doziranje

Odrasli i stariji pacijenti  
Početna dnevna doza iznosi 2.250 mg karbocisteina u podijeljenim dozama, koja se pri postizanju terapijskog odgovora postepeno smanjuje na 1.500 mg dnevno u podijeljenim dozama, odnosno tri puta na dan po dvije kapsule, a kada se postigne terapijski efekat, četiri puta na dan po jednu kapsulu.

Pedijatrijska populacija

Ne preporučuje se primjena BRONLES kapsula kod djece. 
Način primjene

BRONLES kapsule su namijenjene za oralnu upotrebu.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na karbocistein ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka, navedenih u dijelu 6.1. 
Pacijenti sa aktivnim peptičkim ulkusom.

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Preporučuje se oprez kod starijih pacijenata, kod pacijenata sa istorijom gastroduodenalnih ulcera, ili pacijenata koji istovremeno uzimaju lijekove za koje se zna da mogu izazvati gastrointestinalno krvarenje. Ako se javi gastrointestinalno krvarenje pacijenti treba da prekinu terapiju.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 

Nema poznatih interakcija.
4.6. 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća

Iako ispitivanja na pojedinim vrstama sisara nisu pokazala teratogena dejstva karbocisteina, primjena lijeka u prvom trimestru trudnoće se ne preporučuje.
Dojenje

Upotreba tokom dojenja: efekt nije poznat.

Plodnost

Ne postoje konzistentni dokazi o efektima ovog lijeka na plodnost muškaraca i žena.

4.7. 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Karbocistein nema poznatih uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama.
4.8.
Neželjena dejstva

Poremećaji imunološkog sistema. 

Zabilježeni su slučajevi anafilaktičkih reakcija i fiksnih eruptivnih promjena na koži povezanih sa uzimanjem lijeka.

Gastrointestinalni poremećaji 
Zabilježeni su slučajevi gastrointestinalnog krvarenja tokom terapije karbocisteinom. 

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): povraćanje, gastrointestinalno krvarenje.
Poremećaji kože i potkožnog tkiva 
Postoje izvještaji o osipu na koži i alergijske reakcije na koži. Prijavljeni su i izolovani slučajevi buloznog dermatitisa, kao što su Stivens−Džonsonov sindrom i eritema multiforme.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9.
Predoziranje
Kod predoziranja karbocisteinom, gastrična lavaža praćena posmatranjem pacijenta može biti korisna.

Gastrointestinalne smetnje najčešće se javljaju kod predoziranja ovim lijekom.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1.
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: lijekovi protiv kašlja i prehlade, mukolitici.
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): R05CB03

U normalnim bronhijama životinja dokazano je da karbocistein (S-karboksimetil L-cistein) djeluje na prirodu i koncentraciju mukusnog glikoproteina koji se stvara u respiratornom traktu. Porast kiselosti, koji proizlazi iz odnosa neutralnog mukusnog glikoproteina i transformacije seroznih u mukusne ćelije, početni je odgovor na iritaciju i praćen je hipersekrecijom. Nakon doziranja karbocisteina kod životinja izloženim iritansima, vrijednosti sekretovanog glikoproteina ostaju normalne; doziranje nakon izlaganja iritansima ubrzava uspostavljanje ravnotežnog stanja. Ispitivanja na ljudima su pokazala da karbocistein smanjuje hiperplaziju peharastih ćelija. Karbocistein ima značajnu ulogu u regulisanju poremećaja mukusne sekrecije.

5.2. 
Farmakokinetičke karakteristike

Karbocistein se brzo resorbuje iz gastrointestinalnog trakta. U ispitivanju nakon doza karbocisteina od dvije kapsule tri puta dnevno, koje su davane zdravim ispitanicima u uravnoteženom stanju (sedam dana), dobijeni su sljedeći farmakokinetički podaci:
	Plazma vrijednosti
	Srednja vrijednost
	Opseg

	Tmax (Hr)
	2 
	od 1 do 3 

	T½ (Hr)
	1,87 
	od 1,4 do 2,5 

	KEL (Hr-1)
	0,387 
	od 0,28 do 0,50 

	AUC0-7.5  (mcg.Hr.ml-1)
	39,26 
	od 26 do 62,4 

	 Izvedeni farmakokinetički parametri

	*CLS (L.Hr-1)
	20,2 
	- 

	CLS (ml.min-1)
	331 
	- 

	VD (L)
	105,2 
	- 

	VD (L.Kg-1)
	1/75 
	- 

	* izračunato iz doze sedmog dana ispitivanja


5.3.
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Nema značajnih pretkliničkih podataka o bezbjednosti lijeka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date u drugim odjeljcima Sažetka karakteristika lijeka.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1.
Spisak pomoćnih supstanci

Manitol;

Kukuruzni skrob;

Kroskarmeloza, natrijum;

Natrijum-laurilsulfat;

Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;

Magnezijum-stearat;
Kapsula, tvrda.

Sastav tvrde kapsule:
Želatin;

Gvožđe oksid, crveni E 172;

Titanijum-dioksid E 171;

Gvožđe oksid, žuti E 172.

6.2.
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3.
Rok trajanja

Tri (3) godine.

6.4. 
Posebne mjere pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30°C.

6.5. 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Kapsule, tvrde pakovane u blister pakovanje od transparentne PVC/PVDC/aluminijum čvrste folije. Svaki blister sadrži 10 kapsula. 
Kartonska kutija sadrži 30 kapsula (3 blistera) i Uputstvo za pacijenta.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti prema lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7.
PROIZVOĐAČ 

Alkaloid AD Skopje

Aleksandar Makedonski br. 12, Skopje, 

Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

Alkaloid AD Skoplje

Aleksandar Makedonski br. 12, Skopje, 

Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d. o. o Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

BRONLES 30 x 375 mg kapsula, tvrda: 04-07.3-1-2596/18 od 22.02.2019.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Oktobar, 2020 g.
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