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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
BRONCHIPRET TYMIAN A PRVOSENKA potahované tablety
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 potahovana tableta obsahuje:
- Thymi extractum siccum (6,0 — 10,0 :1), vyluhovano ethanolem 70% (V/V) 160,0 mg
- Primulae extractum siccum (6,0 — 7,0 :1), vyluhovéano ethanolem 47,4% (V/V) 60,0 mg

Pomocné latky se znamym tGc¢inkem:
Ususena tekuta glukéza 34 mg

Monohydrat laktézy 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Zelené kulaté bikonvexni potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Akutni a chronicka bronchitida se zvySenym zahlenénim a kasSlem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pacienti Jednotliva davka Denni davka
Dospéli a dospivajici od 12 let |1 potahovana tableta 3 potahované tablety
Zptsob podani

Uziva se 1 potahovana tableta 3x denné. Potahované tablety se uzivaji nerozkousané pred
jidlem s dostate¢nym mnozstvim tekutin (nejlépe sklenici vody).
Délka 1é¢by zavisi na pribéhu onemocnéni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na dalsi rostliny z Celedi hluchavkovitych, btizu,
pelynék, celer nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Je tieba opatrnosti u pacienti s gastritidou nebo Zalude¢nim viedem.

Tento pripravek obsahuje usuSenou tekutou glukozu a monohydrat laktozy.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem




laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy by tento ptipravek neméli uzivat.

Pediatricka populace
Bronchipret tymian a prvosenka neni uréen détem do 12 let vzhledem k nedostatku
uspokojivych udaji.

1 potahovan4 tableta Bronchipretu tymian a prvosenka obsahuje primérné 0,03 vyménnych
(chlebovych) jednotek glukozy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce s jinymi 1éky nejsou dosud znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost v prubéhu tehotenstvi a v obdobi laktace nebyla prokdzana. Vzhledem k
nedostatku uspokojivych tdaju se uzivani v pribéhu t€hotenstvi a v obdobi laktace
nedoporucuje.

Fertilita
Z4dné tdaje o vlivu ptipravku na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Ve studii na zvifatech
nebyl pozorovan zadny vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Bronchipret tymian a prvosenka nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle nasledujicich t¥id ¢etnosti:

Velmi casté (>1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovych systémi | Frekvence Nezadouci u¢inky
Poruchy imunitniho Neni znamo Hypersenzitivni reakce, jako
systému napft. dyspnoe, kopfivka,

svédéni, otok obliceje, st
a/nebo hltanu.

Gastrointestindlni poruchy | Neni zndmo Gastrointestinalni poruchy
jako ktece, nauzea, zvraceni,




prijem.

Pti prvnich znamkach hypersenzitivni reakce nesmi byt Bronchipret tymian prvosenka,
potahované tablety dale uzivan.

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtize vést k podrazdéni zaludku, zvraceni, prijmu.
Lécba v piipadé predavkovani:
V ptipadé piedavkovani by méla byt zapocata symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢i$né produkty
ATCkod: V 11

Vysledky preklinickych in vitro a in vivo studii s kombinaci extraktl z tymianu a kotene
prvosenky svédci o expektoraénich G¢incich: tymianovy extrakt zvySuje mukociliarni
clearance a ma mukolytické vlastnosti. Uginek extraktu z kofene prvosenky je pipisovan
saponinim obsazenym v extraktu a spociva ve stimulaci gastrické mukozy a nasledném
reflexnim zvyseni bronchialni sekrece.

Jak pro tymian, tak pro prvosenku byly in vitro a in vivo pozorovany bronchospasmolytické
ucinky.

Ob¢ slozky pripravku se ptes rozdilnost mechanismu u¢inku vhodné dopliuji a plsobi
synergicky. Studie na zvifecim modelu kasle prokazaly jisty kaSel zklidnujici u¢inek
Bronchipretu.Ve studiich in vitro a in vivo byly u Bronchipretu a jeho slozek pozorovany také
urcité protizanétlivé ucinky.

In vitro analyza pusobeni extraktli Bronchipretu na bakterialni kmeny (S. pneumoniae, S.
pyvogenes, M. catarrhalis) a viry (influenza A, respiracni syncytialni virus, lidsky rhinovirus)
naznacuje i antibakterialni a antivirovy ucinek.

V randomizovang, placebem kontrolované studii uc¢innosti 10ti denni 1é¢by Bronchipretem
tymian a prvosenka tabletami u dospélych pacientt trpicich akutni bronchitidou

s produktivnim kaSlem vedla tato 1é¢ba celkové k rychlej$imu a komplexnéj$imu Gstupu
symptomu (zachvaty kasle, Bronchitis Severity Score); napf. omezeni zachvatt kasle o 50 %
nastalo o 1 den dfive ve srovnani s placebem. Peroralni 1écba tabletami Bronchipret tymian a
prvosenka byla bezpecna a dobie tolerovana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Thymol, lipofilni hlavni slozka esencialniho oleje tymianu, je absorbovan v zazivacim traktu
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a lze jej detekovat v lidské plazmé jako thymol sulfat. Peroralni podani jednotlivé davky
Bronchipretu potahovanych tablet zdravym dobrovolnikiim vedlo k hodnotdm Cmax
(geometricky primér) = 90 ng/ml a AUCO-tlast = 794 heng/ml thymol sulfatu. Median tmax
byl 2 h s primérnym zdanlivym elimina¢nim polo€asem t1/2 =10 h. Thymolové metabolity,
tj. thymol sulfat a glukuronid, jsou eliminovany ledvinami.

Nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetice a biodostupnosti extraktu z kofene
prvosenky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Vsechny predklinické studie bezpecnosti byly provadény se smési suchych extraktd
obsazenych v ptipravku Bronchipret.

Peroralni LD 50 nelze u samcti potkani a mysi pii testovanych davkach do 5000 mg/kg
télesné hmotnosti (t.h.) spocitat.

U samic potkanti a mysi byla LD50 stanovena na 4 564 mg/kg t.h. Hlavnimi symptomy
toxicity byly: sniZzeni motility, ataxie, snizeni svalového tonu, dyspnoe, cyanoza a apatie.

Subakutni toxicita

Predklinické studie byly provadény se smési suchych extraktti obsazenych v piipravku
Bronchipret.

Na zaklad¢ zjisténych G¢inkt byla hodnota NOAEL (no observed adverse effect level) po 4
tydennim peroralnim podani 1500 mg/kg t.h./den u potkanti a 500 mg/kg t.h./den u pst, coz
predstavuje expozici 22-ndsobku (potkan) az 25-nasobku (pes) srovnatelné doporucené davky
u ¢loveka.

Chronicka toxicita
Nejsou k dispocizi zadné studie toxicity se smési suchych extraktli obsazenych v piipravku
Bronchipret pti dlouhodobém podavani.

Mutagenita

Pfi testovani smesi suchych extraktii obsazenych v ptipravku Bronchipret in vitro v Amesoveé
testu a testu mySiho lymfomu a in vivo v mikronuklearnim testu nebyl zjistén mutagenni
potencial.

Reprodukéni toxicita

Nebyl pozorovan zadny vliv na fertilitu nebo embryofetalni vyvoj v obou segmentech I a II
studie reprodukéni toxicity provadéné na potkanech do maximalni tolerované davky 1500
mg/kg t.h./den.

Karcinogenita

Nejsou k dispozici zadné studie o karcinogennim potencialu Bronchipretu po dlouhodobém
podavani.

Bezpecnostni farmakologie

Ve studiich specificky hodnoticich neurofarmakologickou, kardiovaskularni a respira¢ni
bezpecnost smesi suchych extraktti obsazenych v ptipravku Bronchipret nebyly zaznamenany
zadné bezpecnostné relevantni vysledky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy



Ususena tekuta glukoéza
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celuloza
Dimetikon

Magnesium-stearat
Hypromelo6za

Aroma maty peprné

Povidon

Krospovidon

Polyakrylatova disperse 30%
Propylenglykol

Mastek

Sodna st sacharinu

Barviva: riboflavin (E101), chlorofyl (E141), oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr, AI/PVC/PVDC, krabicka.

Velikost baleni: 20, 50, 100 a 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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