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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchipret s tymianom a brectanom sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml (¢o zodpoveda 112 g) sirupu obsahuje:

Thymi extractum fluidum (kvapalny extrakt viiate dasky (tymianu)) 16,8 g (1:2-2,5), extrakéné
rozpustadla: roztok amoniaku 10 % (m/m): glycerol 85 % (m/m): etanol 90 % (V/V): voda
(1:20:70:109);

Hederae helicis extractum fluidum (kvapalny extrakt listu bre¢tana) 1,68 g (1:1), extrak¢éné
rozpustadlo: etanol 70 % (V/V).

Pomocné 14tky so zndmym uéinkom:
maltitol 1,4 g na davku 3,2 ml
Tento liek obsahuje 7 obj. % etanolu, t.j. az do 180 mg alkoholu na davku 3,2 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

Svetlohneda ¢ira aromaticka tekutina.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ulah¢enie vykasliavania pri produktivnom kasli pri ochoreniach dychacich ciest spojenych so
zahlienenim, napriklad pri nachladnuti alebo bronchitide.

Bronchipret s tymianom a bre¢tanom sirup je uréeny dospelym, dospievajiicim a detom od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Pacienti Jednotliva Denna davka
davka
Deti od 2 do 5 rokov 3,2ml 9,6 ml
Deti od 6 do 11 rokov 4,3 ml 12,9 ml
Dospeli a dospievajici od 12 rokov 54 ml 16,2 ml

Sposob podavania

Bronchipret s tymianom a bre¢tanom sirup sa uziva 3-krat denne pomocou prilozenej odmerky

v davke zodpovedajicej veku podl'a vysSie uvedenej tabul’ky. Bronchipret s tymianom a bre¢tanom
sirup prehitajte neriedeny. Po uziti lieku vypite trochu tekutiny, najlepsie vodu. Pred kazdym pouZitim
dobre pretrepte.
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Dizka lietby zavisi od priebehu ochorenia. Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzdefi alebo

Vv pripade vyskytu dychavi¢nosti, horucky, hnisavého alebo krvavého hlienu, je potrebné poradit’ sa
s lekdrom. Ak sa priznaky zhorSia poc€as uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekarnikom (pozrite si tieZ informaciu v Casti 4.4 a 4.8.).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢iva alebo rastliny z ¢elade hluchavkovité a aralkovité alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Deti mladsie ako 2 roky kvoli vSeobecnému riziku zhorsenia respiracnych symptémov
sekretolytickymi lieckmi a pre obsah etanolu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako 1 tyzdeii alebo v pripade vyskytu dychavi¢nosti, hortcky,
hnisavého alebo krvavého hlienu, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Odportca sa opatrnost’ u pacientov s gastritidou alebo zalidoénym vredom.
Ak sa priznaky zhorSia pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.

Bronchipret s tymianom a bre¢tanom sirup obsahuje maltitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktozy nemaji uzivat’ tento liek.

Pediatricka populacia do 12 rokov

Davka 3,2 ml tohto lieku podavana dietatu vo veku 2 rokov s telesnou hmotnost'ou 9,2 kg vedie
k expozicii 19,56 mg/kg etanolom a mdze sposobit’ zvysenie koncentracie alkoholu v krvi (blood
alcohol concentration, BAC) o0 priblizne 3,26 mg/100 ml.

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypil pohar vina alebo 500 ml piva bude BAC pravdepodobne
okolo 50 mg/100 ml.

Stibezné podavanie s liekmi obsahujicimi napriklad propylénglykol alebo etanol méze viest’

k hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich G¢inkov, najmé u mladsich deti s nizkou alebo
nevyvinutou metabolickou kapacitou.

Dospeli a dospievajtci od 12 rokov

Tento liek obsahuje 300 mg etanolu (alkohol) v davke 5,4 ml, ¢o zodpoveda 56 mg/ml (7 % V/IV).
Mnozstvo v 5,4 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 8 ml piva alebo 3 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Pediatrickd populécia

Pouzitie u deti mladsSich ako 2 roky je kontraindikované. V pripade pretrvavajuceho alebo
opakujuceho sa kasla u deti vo veku od 2 do 4 rokov je potrebné sa pred pouzitim Bronchipret s
tymianom a bre¢tanom Sirupu poradit’ s lekarom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi liekmi nie su doposial’ zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita a dojcenie

Bezpecnost’ pocas gravidity a doj¢enia nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatok postacujucich
udajov sa pouzitie pocas gravidity a dojéenia neodporuca.
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Fertilita
Neuskutoc¢nili sa ziadne $tudie o u¢inkoch na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ziadne zvlastne opatrenia nie su potrebné.
4.8 Neziaduce uéinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:
- Velmi Gasté (= 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Mengj Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
menej Casté: napriklad ki¢e, nevolnost’, vracanie, hnacka.

V zriedkavych pripadoch boli pozorované alergické reakcie s vyrazkou. Dalej sa mozu vyskytnat
alergické reakcie ako napr. dychavicnost, urtikéria, opuch tvare a ust a/alebo hltanu.

V pripade objavenia sa prvych priznakov alergickej reakcie sa nesmie Bronchipret s tymianom a
breétanom Sirup znovu uzivat’.

Hlasenie 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 moézu vyskytnat’ zalidoéné t'azkosti, nevol'nost’, vracanie a hnacky.

Liecba predavkovania:
V pripade predavkovania sa ma zacat’ so symptomatickou liecbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
ATC kéd: RO5CA

Vysledky experimentalnych §tadii s pripravkami z viiate dusky a listu brec¢tana naznacuju
expektoracné ucinky: extrakty z viiate dusky st schopné zvysit’ mukocilidrny klirens a maja
mukolytické vlastnosti. Mechanizmus t¢inku listov brec¢tana sa popisuje ako stimulacia sliznice
zaludka prostrednictvom v nich obsiahnutych saponinov a nasledné reflexné zvySenie bronchialnej
sekrécie.

Studie naznacuju, ze Bronchipret zmieriiuje kasel’ v désledku predoslého vykaslania hlienov.

Pediatrické stadie:

1 234 deti a dospievajucich (2 — 17 rokov) s akutnou bronchitidou s produktivnym kasl'om bolo
lieCenych Bronchipret s tymianom a bre¢tanom Sirupom Vv neintervenénej $tadii podl'a odporac¢aného
davkovania v zavislosti od veku (2 — 5 rokov: 3-krat 3,2 ml, 6 — 11 rokov: 3-krat 4,3 ml, 12 — 17
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rokov: 3-krat 5,4 ml). Hlavnym kritériom u¢innosti bola zmena klinickej symptomatologie na zaklade
vyhodnotenia validovaného skore BSS (Bronchitis Severity Score). BSS sumarizuje pat” hlavnych
priznakov akutnej bronchitidy, a to kaSel’, sputum, Selesty nad bronchami, bolest’ na hrudniku pri kasli
a dyspnoe. Priemerna hodnota BSS Klesla z vychodiskového skore 8,8 bodu na 4,8 bodu po 4 diioch
lie¢by a na 1,3 bodu po liecbe trvajicej priblizne 10 dni. Poéet zachvatov kasl'a sa na 10. dei lieCby
znizil 0 81,3 % Vv porovnani s vychodiskovou hodnotou. Miera odpovede bola v ré6znych vekovych
skupinach 92,0 — 96,5 %. U 96,5 % pacientov lekari hodnotili znasanlivost’ ako dobra az vel'mi dobru.
Pre Bronchipret s tymianom a bre¢tanom sirup boli hlasené dva prechodné, nezavazné neziaduce
ucinky (ADR) (bolest’ brucha, mierna nevolnost).

Do neintervencnej kohortnej studie bolo zaradenych 5 257 pacientov starSich ako 12 rokov a 2 526
pacientov mladsich ako 12 rokov s akttnou bronchitidou alebo exacerbaciou chronickej bronchitidy.
Pacienti boli lieCeni Bronchipret s tymianom a bre¢tanom sirupom, filmom obalenymi tabletami,
kvapkami, N-acetylcysteinom (NAC), ambroxolom alebo inymi rastlinnymi expektoranciami. 1 053
pacientom mladsim ako 12 rokov a 97 pacientom star$im ako 12 rokov sa podaval Bronchipret S
tymianom a bre¢tanom sirup. Pri lieébe Bronchipretom sa auskulta¢né nalezy zlepsili, kasel’ a spiitum
usttpili a u vysokého percenta pacientov sa telesna teplota znizila na normalnu uroven. Subjektivne
hodnotenie pacientov tieto vysledky potvrdilo. Frekvencia neziaducich u¢inkov lieku (ADR)

u pediatrickych pacientov dostavajicich Bronchipret (akakol'vek forma, monoterapia alebo
kombinovana liecba) bola 0,6 %, u dospelych a 0,64 % u dospievajucich. Pocas studie bolo celkovo
nahlasenych 93 neziaducich Géinkov, z ktorych 8 bolo v skupine s Bronchipret s tymianom a
brec¢tanom sirupom (monoterapia: 4, kombinovana liecba: 4). Neziaduce ucinky boli podobného
charakteru ako neziaduce u¢inky hlasené v inych stidiach. Vo vekovej skupine 2 — 5 rokov boli
hlasené 3 neZiaduce ucinky (bolest’ brucha a 2 pripady vracania), vo vekovej skupine 6 — 11 rokov boli
hlasené 3 neziaduce ucinky (nejasny exantém na tele, alergické kozné reakcie a zaCervenanie tvare),
Ziadne vo vekovej skupine 12 — 17 rokov a 2 vo vekovej skupine nad 18 rokov (tazkosti s dychanim
kvoli pretrvavajicim hlienom, hnacka).

V randomizovanom, dvojito zaslepenom, dvojito métacom, aktivne kontrolovanom klinickom skti$ani
boli deti od 2 do 6 rokov s akttnou bronchitidou lie¢ené pocas 10 dni Bronchipret s tymianom a
brec¢tanom Sirupom, amoxicilinom alebo kombinovanou liecbou Bronchipret s tymianom a breétanom
sirupu a amoxicilinu. Bronchipret s tymianom a breétanom sirup a amoxicilin boli podavané podla
odportcaného davkovania v zavislosti od veku (Bronchipret s tymianom a bre¢tanom sirup: 2 —5
rokov: 3-krat 3,2 ml, 6 rokov: 3-krat 4,3 ml; amoxicilin suspenzia: 2 — 5 rokov: 3-krat 2,5 ml (125
mg), 6 rokov: 3-krat 5,0 ml (250 mg)). Celkovy pocet 182 pacientov bol ndhodne rozdeleny do troch
lie¢ebnych ramien (Bronchipret: N = 62, amoxicilin: N = 60, kombinacia: N = 60). Primarny vysledok
ucinnosti po 7 ditoch lie¢by bol podl'a hodnotenia skasajuceho Statisticky vyznamnou non-inferioritou
v miere odpovede na liecbu Bronchipretom v porovnani s liecbou amoxicilinom. U sledovanych
pacientov nebol infekény povodca potvrdeny mikrobiologicky, preto je otazne ¢i bol amoxicilin
vhodny komparator, ked’Ze amoxicilin nie je i¢inny na virusové ochorenia. Poc¢as obdobia lie¢by bola
tolerabilita Bronchipretu a amoxicilinu porovnatel'na (Bronchipret: 6 nezavaznych neziaducich
udalosti (AEs) u 6 pacientov (9,7 % zo 62 pacientov), amoxicilin: 6 nezavaznych neziaducich udalosti
u 5 pacientov). Pocas lie¢by Bronchipretom bolo 6 nezavaznych neziaducich udalosti, menovite usna
infekcia, nadcha, bolest’ hlavy, krvacanie z nosa a svrbenie. Jedna neziaduca udalost’ (16,7 %) bola
intermitentnd, ostatné neziaduce udalosti sa objavili iba raz. VSetky neziaduce udalosti mali slabi az
miernu intenzitu. Skusajtci klasifikoval vSetkych 6 neziaducich udalosti ako nestivisiace so
sledovanou lie¢bou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o farmakokinetickych vlastnostiach Bronchipret s tymianom a
brec¢tanom Sirupu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxicita extraktov viate disky a listu brectana sa vo vSeobecnosti povazuje za nizku.
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Akutna toxicita

Jednorazové podanie 15-krat koncentrovaného roztoku Bronchipret kvapiek potkanom nezapriéinilo
ani mortalitu, ani klinické znaky toxicity, ani patologické zmeny v organoch pri davkovani az do 10
o/kg telesnej vahy. Nebolo mozné stanovit’ LDsg.

Subakutna/subchronicka/chronicka toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne $tudie o ucinkoch Bronchipretu po opakovanom podavani.

Mutagenita

Pri testovani u¢innych latok Bronchipretu in vitro v Amesovom teste i v teste lymfomu mysi, ako aj
Vv in vivo mikronuklearnom teste nebol zisteny ziadny mutagénny potencial.

Reprodukcna toxicita

Nie su k dispozicii Ziadne Studie o vplyve Bronchipretu na fertilitu alebo embryonalny a plodovy
Vyvoj.

Karcinogenita

Nie su k dispozicii Ziadne $tadie na detekciu onkogénneho potencialu Bronchipretu po dlhodobom
podavani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova, monohydrat

hydroxypropylbetadex

Cistena voda

sorbat draselny

roztok maltitolu

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas skladovania sa moze objavit’ mierny zakal alebo vlockovanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: sklenena liekovka, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’a.
Velkost balenia: 50 ml alebo 100 ml.

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.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

tel.: 0049-9181/231-90

fax: 0049-9181/231-265

8. REGISTRACNE CISLO

94/0234/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. maja 2008
Datum posledného predlzenia registracie: 01. jula 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024



