CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret TE, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

Thymi herbae extractum fluidum (wyciag ptynny z ziela tymianku)

(DER: 1:2-2,5; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: amoniak 10% (m/m), glicerol 85% , etanol 90% [V/V]:
woda oczyszczona (1:20:70:109)) 150¢g

Hederae helicis folii extractum fluidum (wyciag ptynny z lisci bluszczu pospolitego)
(DER: 1:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% [V/V]) 1,5¢g

Produkt leczniczy zawiera 7% [V/V] alkoholu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

kwas cytrynowy jednowodny, sorbinian potasu, maltitol ciekly: 15,6 g maltitolu/100 g syropu
Bronchipret TE

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy ro$linny stosowany w objawach kaszlu z zalegajaca wydzielina,

w tagodnych do umiarkowanych infekcjach i stanach zapalnych drég oddechowych,
takich jak ostre zapalenie oskrzeli.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Wiek Dawka jednorazowa Catkowita dawka dobowa
3 razy na dobe
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat 3,2 ml 9,6 ml
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 4,3 ml 12,9 ml
Doro§li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat| 5,4 ml 16,2 ml

Sposob podawania

Doustnie. Nalezy uzy¢ zataczonej miarki i stosowac lek Bronchipret TE, syrop 3 razy na dobe,
odpowiednio do wieku pacjenta, zgodnie z instrukcja w tabeli powyzej.

Syrop nalezy potkna¢ bez rozcieficzania.

Lek mozna popié¢ niewielka ilo$cig ptynu (najlepiej wody).

Wymiesza¢ przed uzyciem!
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W przypadku dolegliwosci utrzymujacych si¢ ponad 10 dni lub w przypadku pojawienia si¢
trudno$ci w oddychaniu, goraczki, badz ropnej lub krwistej wydzieliny, wymagana jest pilna
konsultacja lekarska (patrz punkt 4.4 i 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne oraz na inne rosliny z rodziny jasnotowatych (Lamiaceae) oraz
araliowatych (4draliacae), brzoze, bylice pospolita, seler, lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku dolegliwosci utrzymujacych si¢ ponad 10 dni lub pojawienia si¢ trudnosci

w oddychaniu, goraczki badz ropnej lub krwistej wydzieliny, lekarz powinien skonsultowac
stan pacjenta i zadecydowac o dalszym leczeniu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac lek u pacjenta z zapaleniem badz owrzodzeniem blony
sluzowej zotadka.

Produkt leczniczy zawiera 7% obj. alkoholu, oznacza to, ze 5,4 ml zawiera do 0,30 g alkoholu,
co jest rownowazne 8 ml piwa lub 3 ml wina. Moze by¢ to szkodliwe dla 0so6b uzaleznionych
od alkoholu.

Obecnos¢ alkoholu nalezy rowniez uwzglednic stosujgc produkt u dzieci przyjmujacych wyzsze
dawki produktu leczniczego niz zalecane i w grupach zwigkszonego ryzyka, takich jak osoby
z chorobami watroby czy padaczka.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,

nie powinni przyjmowac produktu leczniczego Bronchipret TE, syrop.

Informacja dla diabetykow:
Jedna dawka produktu leczniczego Bronchipret TE, syrop (5,4 ml) zawiera okoto 1,9 g tatwo
przyswajalnych weglowodandw.

Dzieci

Lek nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

W przypadku dtuzej utrzymujacego si¢ lub nawracajgcego kaszlu u dzieci w wieku
pomigdzy 2 a 4 rokiem zycia, lekarz powinien oceni¢ objawy, gdyz moga one by¢
oznakg ci¢zkiego przebiegu choroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami obecnie nie sg znane.

Nie przeprowadzono badan wykazujacych mozliwos¢ wystapienia interakcji produktu leczniczego
Bronchipret TE, syrop z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Z powodu braku danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w czasie
cigzy oraz w okresie laktacji, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy

i karmigcych piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak specjalnych wymagan.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dzialan niepozadanych podzielono na nastgpujace kategorie:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, np. skurcze, nudnosci,
wymioty, biegunka (niezbyt czesto).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: obserwowano reakcje nadwrazliwosci
przebiegajace z wysypka (rzadko)

Moga rowniez wystapi¢ takie reakcje nadwrazliwosci jak: duszno$¢ wysitkowa,
pokrzywka i obrzek twarzy, ust i (lub) okolicy gardta (czestos¢ nieznana).

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawdw nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego Bronchipret TE.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania leku mogg wystapi¢ dolegliwosci zotadkowe, wymioty i biegunka.
W razie przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie przeprowadzono badan farmakologicznych leku Bronchipret TE, syrop na ludziach.
Zastosowanie leku Bronchipret TE u dorostych pacjentow w ciggu 10 dni skutkowato szybsza

oraz skuteczniejsza redukcja nasilenia objawow (skala Bronchitis Severity Scale, liczba odkrztuszen)
oraz skrocito $redni czas trwania objawdw ostrego zapalenia oskrzeli (t.]. liczby odkrztuszen) o prawie
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2 dni.

Bezpieczenstwo oraz dobra tolerancje terapii wykazano rowniez w badaniach klinicznych
przeprowadzonych u dzieci leczonych z powodu ostrego zapalenia oskrzeli.

Dane dotyczace bezpieczenstwa oraz skutecznosci potwierdzono w badaniach nieinterwencyjnych.

Wyniki badan przeprowadzonych na preparatach z ziela tymianku i li§ci bluszczu sugeruja
dziatanie wykrztusne leku Bronchipret.

Obserwowane u ludzi dzialanie tagodzace kaszel syropu Bronchipret TE zostato potwierdzone
w badaniach nieklinicznych

Wyciag z ziela tymianku stymuluje mechanizmy samooczyszczania drog oddechowych
(mechanizm $luzowo-rzgskowy), wykazuje wlasciwosci mukolityczne oraz dziatanie lekko
rozluzniajace napig¢cie migsni gladkich oskrzeli — utatwiajac odkrztuszanie wydzieliny

z dolnych drog oddechowych.

Dziatanie sekretolityczne wyciagu z lisci bluszczu, uwarunkowane jest prawdopodobnie odruchem
zotadkowo — ptucnym. Saponiny zawarte w wyciagu z lisci bluszczu, draznigc btone §luzowa zotadka,
stymulujg, w wyniku odruchu, wydzielanie §luzu przez gruczoty §luzowe oskrzeli, oraz jego
uptynnienie, a nastepnie jego szybsze wydalenie poprzez wzrost czgstosci ruchu rzesek nabtonka
oddechowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki produktu Bronchipret TE, syrop.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ wyciggdéw z ziela tymianku i lisci bluszczu jest uznawana za niska.

Ostra toksycznosé

Pojedyncza dawka 15-krotnie skoncentrowanego roztworu Bronchipret krople podana szczurom
nie spowodowala §mierci, zadnych objawdw zatrucia, ani patologicznych zmian w organach

przy dawce do 10 g/kg mc. Nie mozna byto okresli¢ LDsy.

Podostra/pod przewlekta/przewlekta toksycznosé
Brak danych wykazujacych dziatanie leku Bronchipret po powtérnym stosowaniu.

Mutagennosé
Nie wykryto potencjatu mutagennego po zastosowaniu API leku Bronchipret w testach in vitro:

test Amesa oraz na komoérkach chtoniaka u myszy, jak rowniez w mikrojaderkowym tescie in vivo.

Toksyczny wphyw na reprodukcje
Brak danych na temat wptywu leku Bronchipret na ptodno$¢ lub rozwoj zarodka i ptodu.

Dzialanie rakotworcze

Brak danych na temat wtasciwosci rakotworczych wynikajacych z dtugotrwatego stosowania
leku Bronchipret.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Woda oczyszczona

Maltitol ciekty: 15,6 g maltitolu/100 g syropu Bronchipret TE
Hydroksypropylobetadeks

Sorbinian potasu

Kwas cytrynowy jednowodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu butelki okres trwalosci wynosi 6 miesigcy.
Nie nalezy przyjmowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonym na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z polietylenowym ogranicznikiem wyplywu, zakretka z polipropylenu
i dotaczong polipropylenowa miarka, w tekturowym pudetku.
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelke wraz z ulotka informacyjna.

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka 100 ml

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt / Niemcy
Telefon: ++49-9181-23190
Telefaks: ++49-9181-231265

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23507
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.10.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

. . ®
@ Bionorica
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