CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BRONCHICUM N, 0,75g/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
100 ml syropu zawiera:

Thymi extractum fluidum (1:2-2,5) - 15 g
(ptynny wychg z ziela tymianku)

Mieszanina ekstrahentow:
Roztwdér wodny amoniaku 10 % (m/m): glicerol 85@®/m): etanol 90 % (v/v):
woda (1:20:70:109)

Produkt zawiera 5,6 % obj. alkoholu.
W catej zawartéci opakowania (butelka 100 ml lub 250 ml) znajdsigeodpowiednio:
4,4 glub 11,0 g alkoholu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy sbnny stosowany jakérodek wykrztiény w tagodzeniu
objawdw kaszlu zwzanego z przegbieniem.

Tradycyjny produkt leczniczy sbnny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wyhcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania
Dorasli i mtodziez powyzej 12 rokuzycia — 10-20 ml (1-2 #ki stotowe) 3 razy na deb

Dzieci od 4 do 12 rokuaycia — 5 ml (1 tyeczka od herbaty) 3 do 5 razy na ¢lob
Nie stosowa u dzieci poniej 4 rokuzycia.

Zaleca st przyjmowanie zwikszonej ilgci ptynow w trakcie stosowania syropu.

Produkt naley przyjmowa w zaleconych dawkach wagju dnia w regularnych odgtach
czasu. Czas leczenia zajeod nasilenia objawdw choroby oraz od disgjdrwania choroby.
Jesli objawy utrzymuj sie dtuzej niz 7 dni naley skontaktowa sie z lekarzem lub
farmacew

4.3. Przeciwwskazania
Produktu nie naley stosowa przy stwierdzonej nadwrbwosci na substangjczynr,
ktorakolwiek substangj pomocnicz lub na réliny z rodziny Lamiaceae.



Ze wzgkdu na zawart& alkoholu w sktadzie, produkt nie m®by stosowany
u 0s0b z chorapalkoholows.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowa u dzieci poniej 4 rokuzycia.

W przypadku wysipienia duszngci, gorczki lub ropnej plwociny naley zwroci sie do
lekarza.

Ze wzgkdu na rélinne pochodzenie produktu smak i barwa mabpga niewielkim
Zmianom.

Ze wzgkdu na zawart& alkoholu w sktadzie produktu naljezachowa ostraznaosé
u pacjentéw z chorobamiatvoby, padaczk cukrzya oraz u pacjentéw z chorobami lub
uszkodzeniami uktadu nerwowego.

Alkohol zawarty w leku mge zmieni& dziatanie innych lekéw.
Informacja dla diabetykdws ml syropu odpowiada 0,3 jednostki chlebowe;.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy,
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy luxdoborem sacharozy-izomaltazy nie
powinni przyjmowa produktu leczniczego Bronchicum N.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie s znane.

4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze, laktacje

Nie wykonano badawptywu na ptodnéc, ciaze i laktacg.

Ze wzgkdu na brak badai zawartd¢ alkoholu nie nakey stosowa leku w czasie
planowania zdgia w chzg, W Ciazy, w czasie karmienia piessi

4.7. Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Ze wzgkdu na zawart& alkoholu lek mae wplywa& na zdolnéé prowadzenia pojazdéw
i obstugiwanie maszyn.

4.8. Dziatania niepaadane:

Moga wystypi¢ reakcje nadwrdiwosci (odnotowano 1 przypadek wsisu anafilaktycznego
i 1 przypadek obrku Quinckego) oraz zaburzenia ze strony ukiadu po&aego.
Czestotliwos¢ wyskpowania dziata niepazadanych nie jest znana.

4.9. Przedawkowanie

Nie opisano przypadkéw przedawkowania produktermBnccum N syrop.
Nie znaleziono w wynikach bafl@maukowych przypadkow zatrudigmiankiem;
nie opisano objawow jego przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Dawka LD, (dawka doustna, podawana szczurom) dla olgjiankowego wynosi od 2,8 g
do 4,7 g /kg masy ciafa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Koncentrat aromatu miodowego, olejekaidy, koncentrat soku wiiowego, syrop cukrowy,
syrop glukozowy, syrop inwertowany 74/95, benzoesaiu (E 211), kwas cytrynowy
jednowodny, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie s znane.

6.3. Okres wanosci
36 miesgcy

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze porej 25°C.
Po otwarciu opakowania produkt zachowuje tr&éiarzez 6 miescy.

6.5. Rodzaj i zawart@é¢ opakowania
Butelka ze szkta bezbarwnego zamykana korkiem zH DRaketka z PP umieszczona wraz
z miarky z PP w tekturowym pudetku, zawiegeg 100 ml lub 250 ml syropu.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

A. Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannallee 1

50829 Koln

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7894

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
04.09.1998 / 29.10.2003 /03.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



