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SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Bronchipret tymian a bfec¢tan sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

100 g (odpovida 89,2 ml) sirupu obsahuje:

Thymi extractum fluidum (1 : 2 — 2,5) (tekuty tymidnovy extrakt)

extrahovano smési roztoku amoniaku 10% [m/m] : glycerolu 85% [m/m] : ethanolu 90% [V/V] : vody

(1:20:70:109)) 15,0 g

Hederae helicis folii extractum fluidum (1:1) (tekuty extrakt z biectanového listu) extrahovano
ethanolem 70% [V/V]) 1,5 g

Pomocné latky se znamym U¢inkem: roztok maltitolu, ethanol (soucast rostlinnych extrakta).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup.
Svétlé hnéda, Cira tekutina aromatického pachu a sladké chuti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
K 1é¢bé akutni nekomplikované bronchitidy se zvys$enou produkci hlenu a 1é¢bé kasle jako symptomu

nachlazeni u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani
Vek Jednotliva davka Celkova denni davka
Déti od 1 do 5 let 3,2ml 9,6 ml
Déti od 6 do 11 let 4,3 ml 12,9 ml
Dospéli a dospivajici od | 5,4 ml 16,2 ml
12 let
Zpuasob podani

Bronchipret tymian a brectan sirup se uziva 3krat denné pomoci ptilozené odmeérky v davce
odpovidajici véku dle vyse uvedené tabulky. Bronchipret tymidn a bfectan sirup se uziva nefedény a
zapiji se tekutinou (nejlépe vodou).

Délka lécby zavisi na pribéhu onemocnéni. Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 1 tyden, je pacientovi
v piibalové informaci doporuceno, aby se poradil s Iékafem.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo dalsi rostliny z ¢eledi hluchavkovitych nebo aralkovitych, bfizu,
pelynék, celer nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Je tfeba opatrnosti u pacientl s gastritidou nebo peptickym viedem.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen détem do 1 roku. V pripad¢ pretrvavajiciho nebo opakujiciho se kasle u déti mezi
1 —4lety je pacient poucen, aby se poradil s 1ékatem.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Davka 3,2 ml tohoto 1é¢ivého piipravku podana jednoletému ditéti s té€lesnou hmotnosti 8,9 kg vede k
expozici 20,13 mg/kg etanolu, coz miize zplsobit zvyseni koncentrace alkoholu v krvi pfiblizné€ o 3,36
mg/100 ml.

Pro porovnani, u dospélého, ktery vypije sklenici vina nebo 500 ml piva, je koncentrace alkoholu
v krvi pfiblizné 50 mg/100 ml.

Soucasné podavani s léky obsahujicimi napt. propylenglykol nebo ethanol miize vést k akumulaci
ethanolu a vyvolat nezadouci ucinky, zejména u malych déti s nizkou nebo nevyvinutou metabolickou
kapacitou.

Tento piipravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

Informace pro diabetiky:
Jedna davka Bronchipret tymian a brectan sirupu pro dospélého (5,4 ml) obsahuje prumérné
0,18 vyménnych (chlebovych) jednotek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi 1éky nejsou dosud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi a kojeni

Bezpecnost v priubéhu téhotenstvi a v obdobi laktace nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku udaji

se uzivani v pritbéhu t€hotenstvi a v obdobi laktace nedoporucuje.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie vlivu na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nejsou nutna zadna zv1astni opatieni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle nasledujicich tfid etnosti:

Velmi casté (>1/10)
Casté (=1/100 az <1/10)
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Méné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Tridy organovych Frekvence Nezadouci ucinky
systémi
Poruchy imunitniho systému | Vzacné Hypersenzitivni reakce s
vyrazkou
Neni zndmo Hypersenzitivni reakce jako

napft. dyspnoe, koptivka, otok
obliceje, ust a/nebo hltanu

Gastrointestinalni poruchy Méng¢ Casté Napt. kieCe, nauzea, zvracenti,
prijem

Pfi prvnich znamkach hypersenzitivni reakce nesmi byt Bronchipret tymidn a bfectan sirup dale
uzivan.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1éc¢ivého ptipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani mtze dojit k vyskytu zaludecnich potizi, zvraceni a prijjmu.
Lécba v ptipadé predavkovani:
V ptipadé predavkovani ma byt zapocata symptomaticka 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢i§né produkty
ATC kod: V11

Vysledky preklinickych studii s kombinaci extraktli z tymianu a listi bfe¢tanu svéd¢i o
expektoracnich ucincich: tymianovy extrakt zvySuje mukociliarni clearance a ma mukolytické
vlastnosti. Mechanismus t¢inku extraktu z brec¢tanovych listli se diky obsahu saponini popisuje jako
stimulace gastrické mukozy a nasledné reflexni zvyseni bronchialni sekrece.

Jak pro tymian, tak pro bie¢tan byly in vitro a in vivo pozorovany broncho-spasmolytické Géinky.
Obé slozky se ptes rozdilnost mechanismu t€¢inku vhodné dopliiuji a plisobi maximalné synergicky.

Studie na zvifecim modelu kasle prokazaly jisty kasel zklidiiujici uc¢inek Bronchipretu.

Ve studiich in vitro a in vivo byly u Bronchipretu a jeho slozek pozorovany také urcité protizanétlive
ucinky.
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In vitro analyza pisobeni extraktu Bronchipretu naznacuje i antibakterialni a antivirovy ucinek na
n¢které bakteridlni kmeny (Klebsiella pneumoniae, Diplococcus pneumoniae, M. catarrhalis) a viry
(influenza A, respiracni syncytidlni virus).

V randomizované, placebem kontrolované studii uc¢innosti 10 denni 1é€by Bronchipretem tymian a
bfectan sirup u dospelych pacienti trpicich akutni bronchitidou s produktivnim kaslem vedla 1écba
Bronchipretem tymian a bfectan sirup celkové k rychlej§imu a komplexngjsimu Gstupu symptomu
(Bronchitis Severity Score, zdchvaty kasle) a zkratila primérné trvani zachvati kasle o témeft 2 dny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetickych vlastnostech Bronchipret tymian a bectan
sirupu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Toxicita tymianu a listil biectanu se vS§eobecné povazuje za nizkou.

Akutni toxicita

Jednorazové podani 15nasobné koncentrovaného roztoku Bronchipret kapek potkantim nezptsobilo
pti davkovani do 10 g/kg t€lesné vahy ani mortalitu, ani klinické znamky toxicity, ani patologické
organové zmeény. Nebylo mozno stanovit LDsy.

Subakutni/subchronické/chronicka toxicita
Nejsou k dispozici zddné studie o ti€incich Bronchipretu po opakovaném podavani.

Mutagenita
Pfi testovani ucinnych latek Bronchipretu in vitro v Ames testu a v testu lymfomu mysi stejné€ jako
v in vivo mikronuklearnim testu nebyl zjistén zadny mutagenni potencial.

Reprodukeni toxicita
Nejsou k dispozici zadné studie o vlivu Bronchipretu na fertilitu nebo embryofetalni vyvoj.

Karcinogenita
Nejsou k dispozici zadné studie o kencerogennim potencialu Bronchipretu po dlouhodobém podévani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

hydroxypropylbetadex

monohydrat kyseliny citronové

¢isténa voda

kalium-sorbat

roztok maltitolu

ethanol (soucast rostlinnych extrakt{)

roztok amoniaku 10% a glycerol 85% (soucasti Thymi extractum fluidum)

Jedna davka Bronchipret tymian a brectan sirupu (5,4 ml) obsahuje praimérné 0,18 vyménnych
jednotek (VJ).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti Bronchipret tymian a brectan sirupu je 3 roky.
Po prvnim otevieni Bronchipret tymidn a brectan sirupu je doba pouzitelnosti 6 mésici.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, PE kapaci vlozka, PP Sroubovaci uzavér s PE krouzkem garantujicim
neporusenost obalu, PP odmérka.

K dispozici jsou tyto velikosti baleni: 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

D — 92318 Neumarkt

Némecko

tel: +490 9181 231 90

fax: +4909181 231 265
e-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNI CISLO(A)
94/352/10-C
9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 5. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 8. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 6.2022
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