Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bronchosol

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bronchosol®, syrop (218,0 mg + 0.989 mg)/ 5 ml
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera:

4360 mg wyciagu gestego ztozonego (3:1) z ziela tymianku Thymus vulgaris (Thymus zygis (L))
i korzenia pierwiosnka Primula veris (L) (Primula elatior (L)) (7,6/1),

(Extractum compositum spissum ex: Thymi herba et Primulae radice),

rozpuszczalnik ektrakcyjny: woda

oraz 19,8 mg tymolu (Thymolum).

Produkt zawiera nie wigcej niz 0,5%(m/m) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Bronchosol® jest tradycyjnym lekiem ro§linnym i jego skuteczno$é dziatania opiera si¢ wytacznie na
doswiadczeniu ptynacym z dtugiego okresu stosowania leku.

4,1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w kaszlu i utrudnionym odkrztuszaniu w przebiegu niezytow gérnych dréog oddechowych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Podawac¢ doustnie:

dzieciom w wieku 4-6 lat 3 razy dziennie po 2,5 ml;

dzieciom w wieku 6-12 lat 3 razy po 5 ml leku,

mtodziezy w wieku 12-18 lat 3 razy dziennie po 10 ml,

dorostym 3 razy po 15 ml leku.

Dzieci ponizej 4 lat: nie stosowac.

Ostatnig dawke leku podawac nie p6zniej niz 3 godziny przed udaniem si¢ na spoczynek.
Przed uzyciem wstrzgsnaé!

Czas stosowania:
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Leku nie stosowac:

- w nadwrazliwos$ci na tymol, pierwiosnek, tymianek lub ktérykolwiek sktadnik syropu,

- w nadwrazliwosci na rosliny z rodziny jasnotowatych (Lamiaceae) zwanych tez wargowymi
(Labiatae),

- u dzieci, u ktorych w wywiadzie stwierdza si¢ ostre krupowe zapalenie krtani (acute obstructive
laryngitis), rowniez w przesztosci,

- w astmie.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa leku (5 ml) zawiera ok. 4,2 g cukru, co odpowiada 0,35 jednostki chlebowej.
Preparat zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi Z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchilania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni go przyjmowac.

Produkt zawiera malg ilo$¢ etanolu, mniej niz 100 mg na dawke.

Nie zaleca si¢ stosowania przez osoby z objawami podraznienia zotadka (nudnos$ci) i w zapaleniu oraz
wrzodach zoladka.

Nie stosowac u dzieci ponizej 4 lat.

Jesli objawy nasilg sie, wystapi duszno$é, gorgczka lub ropna wydzielina, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy i laktacji. Lek moze by¢
stosowany jedynie wowczas, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozgdane

Po stosowaniu syropu Bronchosol dotychczas nie stwierdzono. Moga jednak wystapic¢ takie dziatania
niepozadane jak: zaburzenia gastryczne, nudnosci, wymioty, reakcje alergiczne.
Czestos$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

aktualny adres,

nr telefonu

i faksu

ww. Departamentu

e-mail: adr@urpl.gov.pl.
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49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac bol zotadka, wymioty lub biegunke.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie prowadzono badaf farmakodynamicznych dla syropu Bronchosol®. Ze wzgledu na sktad syropu
przypisuje si¢ mu dziatanie wykrztusne i pobudzajace wydzielanie ptynnego $luzu w oskrzelach.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

aromat pomaranczowy, sacharoza, woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy przechowywac w temperaturze do 25°C. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka szklana o pojemnosci 100 ml i 200 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9286

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.04.2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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