Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
BRONCHICUM T 100 mg, tabletki do ssania
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Thymi extractum fluidum (1:2-2,5) 100 mg

(ptynny ekstrakt z ziela tymianku)

ekstrahent: roztwor wodny amoniaku 10 %:glicerol:etanol 90% (v/v):woda
(1:20:70:109)

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz. punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania.

4. DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Pomocniczo w objawach kaszlu. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego
stosowania w wymienionym wskazaniu i jego skutecznosc opiera sie wytacznie na
dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli: ssa¢ 2-3 tabletki kilka razy dziennie.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ 1-2 tabletki kilka razy dziennie.
Produkt nalezy przyjmowac w regularnych odstepach czasu.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu Bronchicum T nie nalezy stosowac¢ przy stwierdzonej nadwrazliwosci na
ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Informacja dla diabetykéw: 1 tabletka odpowiada 0,07 jednostki chlebowe;.

Uwaga ogdlna: Sktadniki pochodzenia naturalnego zawarte w preparacie mogg
powodowac niejednorodny wyglad zewnetrzny tabletek, nie ma to jednak wptywu na
dziatanie leku.

Produktu Bronchicum T nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakc;ji
Nie sg znane.



4.6. Cigza lub laktacja
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych wynikéw badan produktu Bronchicum T nie
nalezy stosowac w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

4.7. Wpltyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie zanotowano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dziatania niepozadane:

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ skérne reakcje alergiczne:
-wysypka, pokrzywka skorna,

-obrzek gardta, jezyka, warg oraz krtani z towarzyszgcq dusznoscig tzw. obrzek
Quinckego.

4.9. Przedawkowanie
Nie opisano przypadkéw przedawkowania produktem Bronchicum T. Brak doniesien
naukowych o przypadkach zatrucia tymiankiem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Produkt tradycyjnie stosowany jako wykrztusny.
Odpowiada kodowi ATC: RO5C

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.
Produkt stosowany tradycyjnie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ne wykonano przedklinicznych badan bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Skfadniki pomocnicze: sacharoza, powidon E 1201, guma arabska E 414, mentol,
cyneol, krzemu dwutlenek koloidalny E 551, magnezu stearynian E 470 b.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres trwatosci
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika
Opakowania: blistry z folii PVC /Al w pudetku tekturowym.



Tabletki pakowane po 20 lub po 50 sztuk.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Produkt nie wymaga instrukcji uzytkowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1

50829 Kolin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7892

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.09.1998r / 29.10.2003 / 19.01.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Grudzien 2008



