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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bronchostop peroralni mékké pastilky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI{

Jedna peroralni mekka pastilka obsahuje:

51,1 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Thymus vulgaris L. and Thymus zygis L., herba (tymianova
nat)) (7-13:1). Extrakéni rozpoustédlo: voda

4,5 mg extraktu (ve form¢ suchého extraktu) z Althaea officinalis L. (proskurnikovy koten) (7-9:1).
Extrakéni rozpoustédlo: voda

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:
210 mg sorbitolu (E 420)

615 mg maltitolu (E 965)

6,42 mg propylenglykolu (E 1520)
0,01 mg benzylalkoholu (E 1519)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni mekkeé pastilky

Kulaté, hnédé peroralni mékke pastilky (o priméru 19,0 mm a vysSce 6,5 mm) s ovocnou prichuti.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy pripravek pouzivany ke zmirnéni podrazdéni hltanu a souvisejiciho suchého
kasle a k podpote vykaslavani visk6zniho hlenu pfi kasli spojeném s nachlazenim.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného IéCivého piipravku je zaloZzeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Bronchostop je indikovan k 1€¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let veéku.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let véku:

2 peroralni mekké pastilky kazdé 3 az 4 hodiny (4-6krat denné, maximalni denni davka je 12 peroralnich
mekkych pastilek)

Déti ve veku 611 let:



1 peroralni mekka pastilka kazdé 3 az 4 hodiny (4-6krat denné, maximalni denni davka je 6 peroralnich
mekkych pastilek)
Pediatricka populace

Pouziti u déti do 6 let véku neni doporuceno (viz bod 4.4).

Zpisob podani
Peroralni podani.
Nechte rozpustit v tstech prostfednictvim cucani.

Doba uzivani
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo pretrvavaji po 5 dnech, je tieba se poradit s 1ékarem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivé latky, jiné rostliny z Celedi Lamiaceae nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pokud se objevi dyspnoe, horecka nebo hnisavé sputum, je tieba se poradit s 1ékafem.
Pediatricka populace

Pouziti u déti do 6 let véku se nedoporucuje kvuli riziku netimyslného spolknuti celé peroralni mekké
pastilky.

Tento 1écivy piipravek obsahuje maltitol a sorbitol.
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HFI) nemaji uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 6,42 mg propylenglykolu v jedné peroralni mékké pastilce.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v jedné peroralni mékké pastilce.
Benzylalkohol miize zptisobit alergické reakce.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné peroralni mekké pastilce, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje, a proto se uzivani béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.
Studie o vlivu na fertilitu nebyly provedeny.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Z4dné studie hodnotici i¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8  Nezadouci ucinky

V souvislosti s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi tymian byly hlaSeny reakce precitlivélosti a
gastrointestinalni poruchy. Jejich frekvence neni znama.



Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pripravku je
dalezité. Umoziuje to pokraCovat ve sledovani poméru ptinost a rizik tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého
ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:
Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bronchostop je tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek.

Slozky tymianu podporuji diky svym sekretolytickym, sekretomotorickym a bronchospasmolytickym
vlastnostem vykaslavani pietrvavajiciho, viskdzniho hlenu, ¢imz Cisti pradusky. Esencialni tymidnovy
olej, ktery je také obsazen v suchém extraktu, ma antiseptické vlastnosti.

Polysacharidy z kofent proskurniku snizuji podrazdéni sliznic a maji antitusické ucinky periferniho
typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle ¢l. 16¢ odst. 1 pism. a)(iii) smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Byly provedeny testy genotoxicity s nékolika tymidnovymi extrakty a esenciadlnim tymianovym olejem,
jakoz i se suchym extraktem z proskurnikového kotfene. V ramci provedenych Amesovych testil nebyla
pozorovana zadna mutagenita.

Testy reprodukéni toxicity a kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

arabska klovatina (E 414)

roztok maltitolu (E 965)

tekuty nekrystalizujici sorbitol (E 420)

maltodextrin

kyselina citronova

sodna stl sacharinu

aroniové aroma (obsahuje propylenglykol (E 1520))

aroma lesnich plodd (obsahuje propylenglykol (E 1520), benzylalkohol (E 1519))
lehky tekuty parafin

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVdC/Al blistr obsahujici 10, 20, 30 nebo 40 peroralnich mékkych pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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