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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchiphyl sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml (zodpoveda 1,12 g) Bronchiphy! sirupu obsahuje:

168 mg kvapalného extraktu viate 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);

16,8 mg kvapalného extraktu listu brectana (Hedera helix L., folium) (1:1);

extrakéné rozpustadlo: etanol 70 % V/V.

Celkovy obsah etanolu: max. 5 % m/m, zodpoveda max. 7 % V/V.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
roztok maltitolu: 417,8 mg
sorbitol (obsiahnuty v roztoku maltitolu): 28,4 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

Bronchiphyl sirup je svetlohneda, ¢ira tekutina. Pocas skladovania sa m6ze objavit’ mierny zéakal alebo
vlo¢kovanie, ktoré je resuspendovatelné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek pouzivany ako expektorans pri produktivnom kasli.
Bronchiphyl sirup je indikovany dospelym, dospievajucim a detom od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Pacienti Jedna davka 3-Kkrat denne Celkova denna davka
Dospeli a dospievajici od 12 rokov 54 ml 16,2 ml
Deti vo veku 6 — 11 rokov 4.3 ml 12,9 ml
Deti vo veku 2 — 5 rokov 3,2ml 9,6 ml
Pediatricka populacia

Bronchiphyl sirup je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie).

Osobitné populacie
Nie su k dispozicii postacujice udaje o davkovani v pripade poruchy funkcie obli¢iek/pecene.

Sp6sob poddvania
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Peroralne pouZitie.

Pred kazdym pouzitim dobre pretrepte.

Bronchiphyl sirup sa uziva 3-krat denne (rano, na obed, vecer) pomocou priloZenej odmerky.
Bronchiphyl sirup prehitajte neriedeny. Po uziti licku vypite trochu tekutiny, najlepsie vodu.

Dizka lie¢by
Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’ s lekarom
alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

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

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

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden alebo sa pocas uzivania lieku zhorsia, je potrebné poradit’
sa s lekarom alebo lekarnikom.

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

Odportca sa opatrnost’ u pacientov s gastritidou alebo Zalido¢nym vredom. Pacienti s gastritidou
alebo Zzalido¢nym vredom sa maju pred zacatim uzivania Bronchiphyl sirupu poradit’ so svojim
lekarom.

Tento liek obsahuje roztok maltitolu.

Tento liek obsahuje 153,4 mg sorbitolu v 5,4 ml, 122,1 mg sorbitolu v 4,3 ml a 90,9 mg sorbitolu
v 3,2 ml, ¢o zodpoveda 28,4 mg/ml.

Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje priblizne 300 mg alkoholu (etanol) v 5,4 ml, ¢o zodpoveda 56 mg/ml (5 % m/m).
Mnozstvo v 5,4 ml tohto lieku zodpoveda 8 ml piva alebo 3 ml vina.
Tento liek obsahuje priblizne 240 mg alkoholu (etanol) v 4,3 ml, ¢o zodpoveda 56 mg/ml (5 % m/m).
Mnozstvo v 4,3 ml tohto lieku zodpoveda 6 ml piva alebo 3 ml vina.
Tento liek obsahuje priblizne 180 mg alkoholu (etanol) v 3,2 ml, ¢o zodpoveda 56 mg/ml (5 % m/m).
Mnozstvo v 3,2 ml tohto lieku zodpoveda 5 ml piva alebo 2 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych a
dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6ze mat’ nejaké ucinky
na mladsie deti, napriklad ospalost’. Alkohol v tomto lieku méze menit ucinky d’alSich liekov.
Pacientovi sa v pisomnej informacii pre pouzivatel'a odporica poradit’ sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uziva iné lieky.

Pediatricka populacia

Bronchiphyl sirup je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ 4.3).

V pripade pretrvavajuceho alebo opakujuceho sa kasl'a u deti vo veku od 2 do 4 rokov je potrebné
poradit’ sa s lekarom.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie s inymi liekmi nie st doposial’ zname. Neuskutocnili sa Zziadne klinické interakéné $tadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti Bronchiphyl sirupu u gravidnych Zien, ani ziadne §tadie na
zvieratach z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Uzivanie Bronchiphyl sirupu pocas
gravidity sa neodporuca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa uéinné latky alebo metabolity Bronchiphyl sirupu vylucuja do 'udského mlieka.
Riziko pre novorodencov/dojcata sa neda vylucit. Bronchiphyl sirup sa preto nema uzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve Bronchiphyl sirupu 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
Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100): gastrointestinalne t'azkosti ako ki¢e, nevol'nost’, vracanie, hnacka.

V pripade objavenia sa prvych priznakov reakcie z precitlivenosti/alergickej reakcie sa nesmie
Bronchiphyl sirup znovu uzivat’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.
Liecba predavkovania:

V pripade predavkovania sa ma zacat’ so symptomatickou liecbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, kombinacie; ATC kod: ROSCA10

Mechanizmus ucinku

Bronchiphyl sirup ma viaceré farmakodynamickeé aktivity. Zodpovedajuce mechanizmy uéinku este
neboli Gplne objasnené.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

Randomizované, placebom kontrolované klinické skusanie preukazalo uc¢innost’ 10-diiovej liecby
Bronchiphyl sirupom u dospelych pacientov trpiacich akutnou bronchitidou s produktivnym kasl'om.
Celkovo viedla lie¢ba Bronchiphyl sirupom k rychlejsiemu a komplexnejsiemu zotaveniu z priznakov
(zachvaty kasl'a, skore zavaznosti bronchitidy, atd’.). ZniZenie zachvatov kasl'a o 50 % bolo napr.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/01231-Z1B

dosiahnuté priblizne o 2 dni skor pri Bronchiphyl sirupe v porovnani s placebom. Peroralna lie¢ba
Bronchiphyl sirupom bola bezpecna a dobre tolerovana.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Bronchiphyl sirupu podporuji udaje z neintervenénych stadii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su k dispozicii ziadne udaje o farmakokinetickych vlastnostiach Bronchiphy! sirupu.

5.3 Predklinické idaje 0 bezpec¢nosti

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

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat kyseliny citronovej

istena voda

hydroxypropylbetadex

sorbat draselny (E202)

roztok maltitolu (obsahujuci sorbitol (E420))
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne 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), uzaver so zavitom (PP)

S0 zatvaranim odolnym voéi neopravnenej manipulacii (HDPE) a odmerkou (PP) s oznacenim pre
jednotlivé davky 5,4 ml, 4,3 mla 3,2 ml.

Velkost balenia: 50 ml a 100 ml sirupu

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIONORICA SE



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/01231-Z1B

Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt

Nemecko

tel: +49 (0)9181 231-90
fax: +49 (0)9181 231-265
e-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNE CiSLO

52/0091/24-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. decembra 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025
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