Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05491-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchostop deii a noc peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
15 ml (= 16,3 g) peroralneho roztoku obsahuje:

187,5 mg extraktu (ako suchy extrakt) korena ibisa (Althaea officinalis L.), (7 — 9:1). Extrakéné rozpustadlo:
voda.

136,4 mg extraktu (ako suchy extrakt) kvetu lipy (druhov Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia
x vulgaris Heyne alebo ich zmesi), (3 — 8:1). Extrakéné rozpustadlo: voda.

150,0 mg extraktu (ako suchy extrakt) listu skorocelu kopijovitého (Plantago lanceolata L.), (4 — 6:1).
Extrak¢né rozpustadlo: voda.

Pomocné latky so znamym uéinkom:

Benzylalkohol (E 1519) 0,002 mg
Metyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 11,3 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 6,6 mg
Propylénglykol (E 1520) 13,6 mg
Xylitol (E 967) 2,76 9

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.

Hneda, nepriehl'adna kvapalina.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie suchého kasl'a, ako aj no¢ného kasl'a, podrazdenia hiltana a na podporu
potenia pocas (nizkej) horticky ako skorych priznakov nachladnutia.

Liek je tradiény rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZivanim.

Bronchostop defi a noc je indikovany na pouzitie u dospelych, dospievajucich a deti od 4 rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov:

15 ml (odmerka je sucastou balenia) najviac 4-krat denne (maximalna denna davka najviac 60 ml). Posledna

davka sa ma uzit’ tesne pred spanim.

Pediatricka populacia
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Deti od 4 do 11 rokov:
7,5 ml (pomocou odmerky, ktora je stcast'ou balenia) 3- az 4-krat denne (maximalna denna davka najviac 30
ml). Posledna davka sa ma uzit’ tesne pred spanim.

Deti do 4 rokov:
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa pouzitie u deti mladsich ako 4 roky neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Bronchostop deii a noc sa uziva neriedeny. Odporuca sa 30 mintt az 1 hodinu po uZiti nejest’ a nepit. K
dispozicii je odmerka.

Dizka lie¢by

Ak sa priznaky zhorsia alebo pretrvavaju dlhsie ako 5 dni (3 dni u deti) pocCas pouzivania lieku, je potrebné
vyhladat’ lekara.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa priznaky zhor$ia pocas pouzivania lieku alebo ak sa objavi dychavicnost’, vysoka horucka alebo
hnisavé sputum, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Absorpcia subezne podavanych lickov sa méze oneskorit’. Ako preventivne opatrenie sa tento liek nema
uzivat’ 30 minat az 1 hodinu pred alebo po uziti inych liekov.

Pediatrickd populécia
Vzhl'adom na nedostatok udajov sa pouzitie u deti mladsich ako 4 roky neodporuca.

Tento liek obsahuje 11,04 g xylitolu v maximalnej dennej davke (60 ml). M6Ze mat’ laxativny G¢inok.
Kaloricka hodnota xylitolu 2,4 kcal/g.

Liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat. Tieto konzerva¢né latky mozu
vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskoren¢).

Tento liek obsahuje 13,6 mg propylénglykolu a 0,002 mg benzylalkoholu v jednej davke (15 ml).
Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie s zname.
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita a doj¢enie

Bezpecnost’ pocas gravidity a dojéenia nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa pouzitie pocas
gravidity a dojéenia neodporuca.

Fertilita
Sttdie u¢inkov na plodnost’ sa neuskutocnili.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ziadne nie si zname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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 hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Polysacharidy obsiahnuté v koreni ibisa a liste skorocelu kopijovitého zmierfiuju podrazdenie v ustach alebo
v hltane, a tym aj nutkanie na kasel’ po¢as diia aj noci. Zlozky kvetu lipy podporuji potenie, a tym zmieriuja
nachladnutie s horuckou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuskutoc¢nili sa ziadne farmakokinetické Stadie.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V testoch genotoxicity (Amesov test) s rastlinnymi pripravkami obsiahnutymi v lieku nebola pozorovana
mutagenita.

Testy reprodukene;j toxicity a karcinogenity sa neuskutoc¢nili.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

maltodextrin

koloidny bezvody oxid kremicity

glycerol

xylitol (E 967)

metyl-4-hydroxybenzoat (E 218)

propyl-4-hydroxybenzoat (E 216)

monohydrat kyseliny citronovej (na apravu pH)

Xantanova guma

jahodova prichut’ (obsahuje benzylalkohol (E 1519), propylénglykol (E 1520))
Cistena voda


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
Po prvom otvoreni: 2 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

FTa$u po pouziti uchovévajte tesne uzavrett.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flase z hnedého skla s poistnym kruzkom, s dyzou a polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.
Polypropylénova odmerka s mierkou od 2,5 ml do 20 ml.

Velkosti balenia: 120 ml, 200 ml a 240 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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