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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchipret s tymianom a brectanom peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml (zodpoveda 1,09 g) Bronchipretu s tymianom a brectanom peroralny roztok obsahuje:

490 mg kvapalného extraktu viate dusky (tymianu) (Thymus vulgaris L. alebo Thymus zygis L., herba)
alebo zmes oboch druhov tymianu (1:2-2,5);

extrakéné rozpustadlo: roztok amoniaku 10 % m/m / glycerol 85 % m/m / etanol 90 % V/V / voda
(1/20/70/109);

49 mg kvapalného extraktu listu brectana (Hedera helix L., folium) (1:1);

extrakéné rozpustadlo: etanol 70 % V/V.

Pomocné latky so znamym tcéinkom:

roztok maltitolu: 272 mg

sorbitol (obsiahnuty v roztoku maltitolu): 18,5 mg

etanol: celkovy obsah etanolu max. 15 % m/m, zodpoveda max. 21 % V/V

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

Bronchipret s tymianom a brectanom peroralny roztok je hnedasta, ¢ira tekutina. Pocas skladovania sa
moze objavit’ mierny zakal a/alebo vlo¢kovanie, ktoré je resuspendovatelné.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek pouzivany ako expektorans pri produktivnom kasli.

Bronchipret s tymianom a brectanom peroralny roztok je indikovany dospelym a dospievajiicim

od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov:

1,85 ml 3-krat denne.

Maximalna denna davka je 5,55 ml.

Pediatricka populacia

Bronchipret s tymianom a bre¢tanom peroralny roztok nie je uréeny pre deti vo veku od 2 do 12
rokov, pretoze na podavanie tejto populacii moézu byt vhodnejsie iné liekové formy/sily. Tento liek je

kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.3).

Osobitné populdcie
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Nie st k dispozicii postacujuce udaje na stanovenie konkrétneho odporti€ania na davkovanie
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.

Sposob podévania

Peroralne pouZzitie.

Bronchipret s tymianom a brectanom peroralny roztok sa uziva 3-krat denne pomocou prilozene;
odmerky. Bronchipret s tymianom a bre¢tanom peroralny roztok sa ma prehitat’ neriedeny. Po uziti
lieku je potrebné vypit trochu tekutiny (najlepsie vody). Pred kazdym pouzitim je potrebné liek
dobre pretrepat’!

Dizka lie¢by
Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako 7 dni pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo
lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na iné rastliny z ¢el'ade hluchavkovité (pyskaté) alebo aralkovité alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Deti mladsie ako 2 roky.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni alebo sa pocas uzivania lieku zhorSia, je potrebné poradit’ sa
s lekarom alebo lekarnikom.

V pripade vyskytu dychavi¢nosti, horucky alebo hnisavého alebo krvavého hlienu, je potrebné poradit’
sa s lekarom alebo lekarnikom.

Odporuca sa opatrnost’ u pacientov s gastritidou alebo Zalidocnym vredom. Pacienti s gastritidou
alebo zalidoénym vredom sa maji pred zacatim uzivania Bronchipretu s tymianom a bre¢tanom
peroralny roztok poradit’ so svojim lekarom.

Tento liek obsahuje roztok maltitolu.
Tento liek obsahuje 34,2 mg sorbitolu v kazdej davke 1,85 ml, ¢o zodpoveda 18,5 mg/ml.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje priblizne 310 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke 1,85 ml, ¢o zodpoveda
168 mg/ml (15 % m/m). Mnozstvo v 1,85 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 8 ml piva alebo 4 ml
vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ Ziadne pozorovatel'né u€inky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi lieckmi nie st doposial’ zname. Neuskutocnili sa ziadne klinické interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne daje o pouziti Bronchipretu s tymianom a bre¢tanom peroralneho roztoku

u gravidnych Zien, ani Ziadne §tadie na zvieratach z hl'adiska reproduk¢nej toxicity. Uzivanie
Bronchipretu s tymianom a bre¢tanom peroralneho roztoku pocas gravidity sa neodportca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa u€inné latky alebo metabolity Bronchipretu s tymianom a brectanom peroralneho
roztoku vylucuju do l'udského mlieka. Riziko u dojciat neméze byt vylucené. Bronchipret s tymianom
a brecCtanom peroralny roztok sa preto nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
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Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve Bronchipretu s tymianom a brectanom peroralneho roztoku
na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000): reakcie z precitlivenosti/alergické reakcie s vyrazkou.
Nezname (z dostupnych udajov): reakcie z precitlivenosti/alergické reakcie ako dychavi¢nost’,
urtikaria, opuch tvare, ust a/alebo hltanu, anafylakticka reakcia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100): gastrointestinalne tazkosti ako kice, nevolnost, vracanie, hnacka.

V pripade objavenia sa prvych priznakov reakcie z precitlivenosti/alergickej reakcie sa nesmie
Bronchipret s tymianom a brectanom peroralny roztok znovu uZzivat'.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ zalido¢né tazkosti ako nevolnost’, vracanie a hnacka.

Liec¢ba preddvkovania
V pripade predavkovania sa ma zacat’ so symptomatickou liecbou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu; expektorancia s vynimkou
kombinacii s antitusikami; ATC kod: ROSCA10

Mechanizmus t¢inku
Zodpovedajice mechanizmy G¢inku eSte neboli Giplne objasnené.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost

Randomizované, placebom kontrolované klinické sktisanie preukazalo ucinnost’ 10-dnovej liecby
rastlinnym liekom podstatou podobnym Bronchipretu s tymianom a bre¢tanom peroralnemu roztoku
u dospelych pacientov trpiacich akitnou bronchitidou s produktivnym kasl'om. Celkovo viedla liecba
k rychlejSiemu a komplexnejSiemu zotaveniu z priznakov (zachvaty kasl'a, skore zavaznosti
bronchitidy, atd’.). ZniZenie zachvatov kasl'a o 50 % bolo napr. dosiahnuté priblizne o 2 dni skor

v porovnani s placebom. Peroralna lieCba bola bezpecna a dobre tolerovana.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Bronchipretu s tymianom a brectanom peroralneho roztoku potvrdzuju tdaje
z neintervenénych stadii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nie su k dispozicii ziadne udaje o farmakokinetickych vlastnostiach Bronchipretu s tymianom
a brectanom peroralneho roztoku.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zo §tudii toxicity po jednorazovej davke a mutagenity neodhalili ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani, karcinogenity a reprodukénej toxicity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

hydroxypropylbetadex

levomentol

roztok maltitolu (obsahujuci sorbitol (E420))
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Originalne uzatvoreny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hnedé¢ sklenené fl'ase vybavené pomockou na nalievanie (LDPE), uzaverom so zavitom (PP)

so zatvaranim odolnym voci neopravnenej manipulacii (HDPE) a odmerkou (PP) s ozna¢enim pre
jednotliva davku 1,85 ml.

Velkost balenia: 50 ml a 100 ml peroralneho roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralle 11-15
92318 Neumarkt

Nemecko

tel: +49 (0)9181 231-90
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