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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchostop sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml lieku obsahuje:

7,8 mg extraktu (ako suchy extrakt) viate dasky (tymianu) Thymus vulgaris L. a Thymus zygis

L. (Thymi herba) (7-13:1). Extrakéné rozpustadlo: voda.

55,3 mg extraktu (ako kvapalny extrakt) korena ibisu Althaea officinalis L. (Althaeae radix) (1:12-
14). Extrakéné rozpustadlo: voda.

Pomocna latka so znamym ucinkom:

metyl-4-hydroxybenzoat (E218) 0,77 mg
propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,41 mg

cukry obsiahnuté v koncentrate malinovej Stavy:

fruktoza priblizne 4 mg
glukéza priblizne 4 mg
sachar6za priblizne 0,4 mg
propylénglykol (E1520) 2,59 mg

obsiahnuty v malinovej prichuti

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Bronchostop sirup je hnedocerveny viskdzny roztok s vonou a chutou dusky a malin.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie podrazdenia hltana a suvisiaceho suchého kasla a
na podporu vykasliavania visk6zneho hlienu pri kasli spojenom s nachladnutim.

Tento liek je tradiény rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZzivanim.

Bronchostop je indikovany dospelym, dospievajicim a detom od 2 rokov. Deti vo veku od 2 do 3
rokov maju pouzivat’ tento liek iba na odporucanie lekara.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

15 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne; maximalna denna davka 90 ml).

Deti 4 — 11 rokov:
7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne; maximalna denna davka 45 ml).
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Deti 2 — 3 roky:
Po porade s lekarom je mozné podavat’ 7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne; maximalna
denna davka 45 ml).

Pediatricka populacia:

U deti vo veku od 2 do 3 rokov sa lick moéze pouzivat’ len po konzultacii s lekarom.

Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky sa neodporaca z dovodu nedostatku udajov a preto, Ze je potrebné
vyhl'adat’ lekérsku pomoc.

Spdsob podavania:

Na peroralne podavanie, neriedeny.

V pripade potreby mozno Bronchostop sirup podavat’ zriedeny s vodou alebo s teplym
¢ajom. Odmerka je prilozena.

Dizka liecby:

Samoliec¢ba Bronchostop sirupom nema byt’ dlhsia ako 5 dni. Ak priznaky pretrvavaji po 5 ditoch
pouzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, iné rastliny z ¢el'ade Lamiaceae alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s astmou alebo alergickymi reakciami v anamnéze mézu mat’ zvysené riziko reakcii z
precitlivenosti, ktoré mézu byt tiez zdvazné (pozri tiez Cast’ 4.8 Neziaduce ucinky). Tito pacienti by
sa mali pred pouzitim tohto lieku poradit’ s lekarom.

Ak sa objavi dyspnoe, horucka alebo hnisavé sptutum, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Absorpcia subezne podavanych liekov moze byt oneskorena. Ako preventivne opatrenie sa liek
nema uzivat’ %2 az 1 hodinu pred alebo po uziti inych liekov.

Pediatricka populacia
U deti vo veku od 2 do 3 rokov sa lieck mdze pouzivat’ len po konzultacii s lekarom.
UZivanie u deti vo veku do 2 rokov sa neodporuca kvoli nedostatku udajov a je potrebné poradit’ sa

s lekarom.

Tento sirup obsahuje konzerva¢né latky metyl-4-hydroxybenzoat a propyl-4-hydroxybenzoat. Mézu
vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskoreng).

Tento lick obsahuje koncentrat malinovej §tavy (ktory obsahuje sacharézu, glukdzu a fruktozu).
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy (HFI), gluk6zo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Bronchostop sirup obsahuje 38,9 mg propylénglykolu v 15 ml davke.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 15 ml davke, t. j. vV podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.



Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2022/02592-ZME

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na absenciu dostato¢nych tidajov sa uzivanie pocas tehotenstva a dojéenia neodporica.
Udaje o vplyve na plodnost’ u ¢loveka nie st k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie ovplyviiujiice schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujicej tabul’ke su uvedené neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené pri pouzivani lieku po
uvedeni na trh.

Neziaduce ucinky st usporiadané podla triedy organovych systémov a frekvencie s pouzitim
nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az

<1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (nemozno
odhadnt’ z dostupnych udajov)

MedDRA Neziaduce ucinky Frekvencia
Trieda organovych
systémov
Poruchy imunitného Anafylakticka reakcia, precitlivenost’ | Neznama
systému (vratane angioedému, dyspnoe a

Soku) (pozri tiez Cast’ 4.4)
Poruchy Nevolnost’, vracanie, hnacka, Neznama
gastrointestinalneho abdominalny diskomfort, bolest’
traktu brucha, gastrointestindlne poruchy
Poruchy koze a Vyréazka, zihl'avka, svrbenie Neznama
podkozného tkaniva

Neziaduce ucinky uvedené Vv triede organovych systémov Poruchy gastrointestinalneho traktu a
Poruchy koze a podkozného tkaniva sa mézu vyskytnut’ aj ako priznaky precitlivenosti.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii tradi¢ného rastlinného lieku je dolezité.
Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika tradiéného rastlinného 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

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Bronchostop sirup je tradi¢ny rastlinny liek.

Farmakoterapeutické skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia, , ATC kod:
RO5CA10

Zlozky dasky podporuji vd’aka svojim sekretolytickym, sekretomotorickym a
bronchospazmolytickym vlastnostiam vykasliavanie Gporného, viskdzneho hlienu. Okrem toho ma
esencialny tymianovy olej, ktory je tiez obsiahnuty v suchom extrakte, antiseptické vlastnosti.
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Polysacharidy z korena ibi$a znizuju podrazdenie sliznic a kaslaci reflex na periférii.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpeénosti

Pri spravnom podavani sa neocakava ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
maltodextrin

akacia (arabska guma)

xylitol (E967)

metyl-4-hydroxybenzoat (E218)

koncentrat malinovej $tavy (obsahuje sacharozu, glukozu a fruktozu)
xantdnova guma

monohydrat kyseliny citronovej (E330)

propyl-4-hydroxybenzoat (E216)

malinova prichut’ (syntetické a prirodné prichute, propylénglykol (E1520))
glycerol (E422)

sacharin, sodna sol’ (E954)

neohesperidin-dihydrochalkon

¢istena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky.

Stabilita po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neotvoreny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne teplotné podmienky na uchovavanie.

Po pouziti fTasku dobre uzatvorte.

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasky z hnedého skla s poistnym krazkom, s dyzou a polyetylénovym uzaverom so zavitom.
Odmerka z polypropylénu so stupnicou od 2,5 ml do 20 ml.

Velkosti balenia: 120 ml a 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu pripravku

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

92/0315/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIE REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. septembra 2018

Datum posledného predlZenia registracie: 05. decembra 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023



