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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Bronchipret tymian a prvosienka
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 filmom obalena tableta obsahuje:

60 mg extraktu (ako suchy extrakt) z Primula veris L./Primula elatior (L.) Hill, radix (koren
prvosienky) (6 - 7 : 1).

Extrak¢né ¢inidlo: etanol 47,4% (V/V).

160 mg extraktu (ako suchy extrakt) z Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (viiat’ dusky
tymianovej) (6 - 10: 1).

Extrakéné ¢inidlo: etanol 70% (V/V).

Pomocné latky so znamym uéinkom

Glukoza vypocitana ako bezvoda: 34,105 mg
Laktoza vypocitana ako bezvoda: 47,536 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety su zelené, okruhle, bikonvexné s polomatnym povrchom. Filmom obalena
tableta ma priemer 10,1 — 10,3 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek sa pouziva ako expektorancium pri produktivnom kasli.

Bronchipret tymian a prvosienka je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli uzivaju 1 filmom obalen tabletu trikrat denne (maximalne 3 filmom obalené tablety denne).
Pediatricka populacia

Neodporuca sa pouzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov veku (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Osobitné populdcie

Neexistuju dostatocné idaje na odporucanie osobitného davkovania u pacientov so zniZzenou funkciou
obli¢iek/pecene.

Sposob podavania

Filmom obalen¢ tablety sa uzivaju nerozhryzené pred jedlom s dostatocnym mnoZzstvom tekutiny
(najlepsie s poharom vody).
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Ak priznaky pretrvavaju viac ako 1 tyzden pocas pouzivania lieku, je potrebné sa obratit’ na lekara
alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€iva, na iné rastliny z ¢el'ade hluchavkovitych alebo na ktorakol'vek z pomocnych
latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade vyskytu dychavicnosti, horucky alebo hnisavého hlienu je potrebné poradit’ sa s lekdrom
alebo s lekdrnikom.

Odporuca sa opatrnost’ u pacientov s gastritidou alebo zalidocnym vredom.

Ak sa priznaky zhorSia pocas uZzivania lieku, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.
Tento liek obsahuje glukozu a laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.

v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

Pediatricka populacia
Uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov veku este nebolo stanovené z dovodu chybajicich
adekvatnych udajov o ucinnosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne klinické interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pocas gravidity nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatocné udaje sa uzivanie pocas
gravidity neodporuca.

Dojcenie

Nie je zname, i sa lieciva alebo metabolity Bronchipretu tymian a prvosienka vyluc¢uju do l'udského

mlieka. Bronchipret tymian a prvosienka by sa preto nemal uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje tykajuce sa uc¢inkov na l'udsku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): Reakcie z precitlivenosti, napriklad dychavi¢nost,, vyrazka, zihl'avka,
svrbenie tvare, ust a/alebo hltana.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100): Gastrointestinalne poruchy, napriklad kfce, nauzea, vracanie a

hnacka.

Pri prvych priznakoch hypersenzitivnej reakcie sa Bronchipret tymian a prvosienka nesmie znovu
uzit’.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Nebol nahldseny ziadny pripad predavkovania.
Predavkovanie moze viest’ k zaludocnym t'azkostiam, vracaniu alebo hnacke.
Liecba predavkovania: V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku lieCbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: respiracny systém;
ATC kod: ROSC

Mechanizmus ucinku:

Mechanizmus uc¢inku nie je znamy.

5.2 Farmakodynamické ucinky
Udaje nie st k dispozicii.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpec¢nosti, akutnej
toxicity, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukcnej toxicity a vyvinu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Testy karcinogenicity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza

monohydrat laktoézy

tekuta glukdza disperzne susena

koloidny bezvody oxid kremicity

polyakrylatova disperzia 30%

krospovidon

hypromeldza

mastenec

povidon K 25

stearan hore¢naty

oxid titanicity (E171)

propylénglykol

métova ardma (obsahuje arabsk gumu, maltodextrin, laktozu)
chlorofylin med’naty E 141 (obsahuje glukozovy sirup)
sodna sol’ sacharinu

simetikon

dimetikon

riboflavin (E101)


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

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Blistre uchovavajte vo vonkajsSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/PVDC/hlinika.
Velkosti balenia: 20, 50, 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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