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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchicum
peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g (75,4 ml) peroralneho roztoku obsahuje lie¢iva:

e kvapalny extrakt viiate dasky (tymianu) (Thymi extractum fluidum) (1:2-2,5) 5,0 g; extrakéné
¢inidlo: roztok amoniaku 10 % (m/m) : glycerol 85% : etanol 90 % (v/v) : voda (1:20:70:109)
(¢o zodpoveda 165,9 mg kvapalného extraktu viate dasky (tymianu) na jednotliva davku 2,5
ml)

e kvapalny extrakt korena prvosienky (Primulae radix extractum fluidum) (1:2-2,5) 2,5 g;
extrakéné Cinidlo: etanol 70 % (m/m) (¢o zodpoveda 82,95 mg kvapalného extraktu korena
prvosienky na jednotliva davku 2,5 ml)

Pomocné latky so znamym uéinkom
100 g (75,4 ml) peroralneho roztoku obsahuje 41,24 g invertného cukru, 34,4 g sacharozy, 2,89 g
etanolu, 180 mg benzoatu sodného (E 211), ¢o zodpoveda 28,73 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Bronchicum je ¢iry ¢ervenohnedy roztok. Pripadny vznik sedimentu alebo zrazenin je spdsobeny
pritomnostou rastlinnych extraktov a neovplyviiuje ucinnost’ lieku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Bronchicum je rastlinny liek uréeny na pouzivanie pri chorobach dychacieho systému sposobenych
prechladnutim.

Bronchicum sa pouZziva na lie¢bu priznakov akutnej bronchitidy a pri chorobach dychacieho systému
sposobenych prechladnutim spojenych s tvorbou viskéznych hlienov.

Bronchicum je indikovany dospelym a detom od 1 roka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Vek (telesna hmotnost’) Jednotliva davka Celkova denna davka

Deti vo veku od 1 do 4 rokov ,
(priblizne 8 — 16 kg) 2,5 ml 6-krat denne 15 ml
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Deti vo veku od 5 rokov,
dospievajuci a dospeli 7,5 ml 4-krat denne 30 ml

Sp6sob poddvania

Na peroralne pouzitie.

Stcastou kazdého balenia je odmerka na odmeriavanie davky. Liek sa nakvapka do odmerky. Pred
pouzitim potriast’, tieZ mozno poklopkat’ dnom, aby tekutina stiekla zo stien fl'ase.
FTasu pri kvapkani drzat’ vo zvislej polohe.

Liek sa ma podavat’ v pravidelnych intervaloch po¢as celého diia. Dizka lie¢by zavisi od potreby a nie je
obmedzena. Je potrebné brat’ do tivahy informacie uvedené v Castiach 4.3, 4.4 a 4.8.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo iné rastliny z ¢el'ade hluchavkovitych (Lamiaceae) alebo na
ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade pretrvavajtcich tazkosti, dyspnoe, horicky nad 39 °C, purulentného alebo krvavého sputa
je nutné kontaktovat’ lekara.

Opatrnost’ sa odportc¢a u pacientov gastritidou alebo Zalido¢nymi vredmi.

Informacia pre diabetikov:
5 ml lieku Bronchicum zodpoveda 4,6 g sacharidov.

Etanol

Tento liek obsahuje 38,30 mg etanolu (alkohol) v 1 ml (3,83% (w/v)), t.j. az do 0,1 g etanolu
(alkohol) na jednotliva davku 2,5 ml, resp. 0,3 g etanolu (alkohol) na jednotliva davku 7,5 ml.
Mnozstvo 2,5 ml peroralneho roztoku zodpoveda 2,4 ml piva alebo 1 ml vina, mnozstvo 7,5 ml
peroralneho roztoku zodpoveda 7,2 ml piva alebo 3 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 uéinky na
mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku méze menit uéinky d’alsich liekov.
Musi sa vziat’ do ivahy u tych, ktori trpia alkoholizmom, u tehotnych alebo dojciacich zien a u deti.

Invertny cukor a sachardza

Tento liek obsahuje 41,24 g invertného cukru (zmesi fruktézy a glukozy) a 34,4 g sachardzy v 100 g
(75,4 ml) peroralneho roztoku. Musi sa to vziat' do tivahy u pacientov s diabetes mellitus. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozovej malabsopcie alebo
deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Benzoat sodny
Tento liek obsahuje 180 mg benzoatu sodného v 100 g (75,4 ml) peroralneho roztoku.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotlivej davke peroralneho roztoku, t.j.
Vv podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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45 Liekové a iné interakcie
Interakcie nie st zname.

Stbezné podavanie s lieckmi obsahujucimi napriklad propylénglykol alebo etanol moze viest’ k
hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich t¢inkov, najmi u mladSich deti s nizkou alebo
nevyvinutou metabolickou kapacitou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pri $irokom pouzivani dusky tymianovej (tymianu) ako lieku a v potrave sa nezaznamenalo riziko v
suvislosti s graviditou a doj¢enim. AvSak Specifické vysledky z klinického skiimania pouzivania
prvosienkového korena a tymianu pocas gravidity a dojéenia nie st k dispozicii. Preto maju zeny
pocas gravidity a v obdobi dojéenia uzivat’ Bronchicum iba po konzultacii s lekarom. Ziadne udaje
tykajuce sa fertility nie st dostupné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bronchicum nema Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

V nasledujucom prehl'ade st uvedené neziaduce ucinky do tried podl'a organovych systémov
MedDRA s uvedenim frekvencie ich vyskytu:

vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: hypersenzitivne reakcie ako je exantém, urtikaria

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé: Quinckeho edém spojeny s dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi zriedkavé: gastrointestinalne tazkosti ako su kf¢e, nevolnost’, vracanie a hnacka

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri podavani lieku Bronchicum nebol hlaseny ziadny pripad intoxikacie. Vysledky studii tymianu
vacsinou vylucuju moznost’ intoxikacie, Ziadne symptomy intoxikacie neboli popisané.

Pozitie nadmerného mnozstva tekutého extraktu z korena prvosienky moze vyvolat’ nauzeu, vracanie a
hnacku. Pri predavkovani liekom Bronchicum sa moze vyskytnut tento druh reakcii.

V pripade pozitia vicSieho mnoZstva lieku dietatom mézZe déjst’ k intoxikacii alkoholom. Tato
situacia moze sposobit’ ohrozenie Zivota. PoZitie celého obsahu flase so 100 ml alebo 250 ml roztoku
zodpoveda prijmu 3,83 g resp. 9,58 g alkoholu.

Liec¢ba


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V pripade predavkovania liekom Bronchicum, okamzite vykonajte vSetky potrebné opatrenia. Lie¢ba
ma zhfiat’ podpornt a symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia; ATC kod: RO5CA
Prvosienkovy koreni obsahuje 5 — 10 % triterpénovych saponinov, hlavnym saponinom je Kyselina
primulova. Neabsorbované saponiny z korenia prvosienky drdzdia zalido¢n1 sliznicu a tym zvySuju
reflexnu sekréciu bronchialneho hlienu.

Tymianova silica ma bronchospazmolytické, expektoracéné a antimikrobialne G¢inky.

Synergické pdsobenie jednotlivych zloziek lieku podporuje solvolyzu a ul'ahcuje vykasliavanie
viskoéznych bronchialnych vyluckov. Skvapaliiovanie viskdzneho hlienu je vyvolané stimulaciou
seroznych zliaz, priamym Stiepenim kyslych mukopolysacharidov a znizenim povrchového napétia
hlienu.

Silice a triesloviny majui navyse protizapalovy t€inok na sliznicu respiraéného traktu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o toxicite st dostupné iba pre tymian.
LDso tymianovej silice (podavany peroralne potkanom) je 2,8 — 4,7 g/kg telesnej hmotnosti.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Neuvadzaju sa.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sirup z invertného cukru

karamelovy sirup

benzoat sodny (E 211)

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Fraska z bezfarebného skla s kvapkacim a skrutkovacim uzaverom.

Velkost balenia: 130 g (100 ml), 325 g (250 ml). Sucast’'ou kazdého balenia je odmerka na
odmeriavanie davky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.o.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

94/0169/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 28. juna 2005

Déatum posledného predlzenia registracie: 22. jina 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2023



