CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BRONCHISAN fix, (1500 mg + 750 mg + 750 mg)/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka (3 g) zawiera:

Althaea officinalis L., radix (korzen prawoslazu) - 1,500
Plantago lanceolata L., folium (lis¢ babki lancetowatej) - 0,759
Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia x vulgaris Heyne lub ich mieszaning, flos (kwiat
lipy) - 0,759

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do tradycyjnego stosowania w niezytach gérnych drég oddechowych,
zwlaszcza w przezigbieniach z towarzyszacym kaszlem.

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

Jedng saszetke zalac¢ szklanka wrzacej wody. Naparza¢ pod przykryciem przez okoto 10-15 minut. Pi¢
do 4 razy na dobe po 1 szklance cieptego, zawsze §wiezo przygotowanego naparu.

Dzieci ponizej 12 lat
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.



W przypadku wystapienia dusznos$ci, gorgczki Iub ropnej plwociny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

Jednoczesne stosowanie produktu Bronchisan fix z innymi lekami moze op6znia¢ ich wchianianie.
Produkt nie powinien by¢ stosowany %-1 godziny przed lub po zastosowaniu innych lekow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono. Sluz zawarty w produkcie moze wptywaé na wchtanianie innych lekow.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa produktu nie zaleca si¢
stosowania mieszanki w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wplywu produktu na ptodnosé.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie byly badane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
$wiatla, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z wiokniny termozgrzewalnej filtracyjnej. Saszetki umieszczone sg w kartoniku, ktory
pokryty jest folig polipropylenowg powlekang.

Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 30 saszetek po 3 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1975

9. DATA WYDANIA PIRWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



