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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bronchipret tymian a bie¢t'an peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml (odpovida 1,09 g) piipravku Bronchipret tymian a bie¢t'an obsahuje:

490 mg tekutého extraktu z Thymus vulgaris L. nebo Thymus zygis L., herba, nebo smési obou druhi
(tymianova nat) (1:2-2,5);

extrakéni rozpoustédlo: roztok amoniaku 10 % m/m / glycerol 85 % m/m / ethanol 90 % V/V / voda
(1/20/70/109).

49 mg tekutého extraktu z Hedera helix L., folium (bfectanovy list) (1:1); extrakéni rozpoustédlo:
ethanol 70 % V/V

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Roztok maltitolu: 272 mg

Sorbitol (obsazeny v roztoku maltitolu): 18,5 mg

Ethanol: celkovy obsah etanolu max. 15 % m/m, coz odpovida max. 21 % V/V.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Bronchipret tymian a bie¢tan je nahnédla, ¢ira tekutina Béhem uchovavani se miize vyskytnout mirny
zakal a/nebo srazenina, ktera je roztfepatelna.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany jako expektorans pii produktivnim kasli.

Bronchipret tymian a bie¢tan je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let:

1,85 ml 3x denné.

Maximalni denni davka je 5,55 ml.

Pediatricka populace

Bronchipret tymian a bie¢t’an neni urcen pro déti od 2 do 12 let, pro tuto populaci mohou byt
vhodné;jsi jiné 1ékové formy. Tento 1éCivy piipravek je kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz bod

4.3).

Zvlastni populace



Pro konkrétni doporuceni davkovani u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici
dostate¢né udaje.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Bronchipret tymian a bie¢tan je tieba uzivat 3krat denné pomoci pfilozené odmérky. Bronchipret
tymian a bie¢t’an je tieba uzivat nefedény a zapit tekutinou (nejlépe vodou). Pied kazdym pouzitim je
tfeba piipravek dobie protiepat.

Doba uzivani
Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 7 dni béhem uzivani ptipravku, je tieba se poradit s 1ékarem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na jiné rostliny z ¢eledi hluchavkovité Lamiaceae (Labiatae) nebo
aralkovité Araliaceae nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti mladsi 2 let.
4.4  Zvlastni upozornéni a bezpecnostni opatieni pro pouZiti

Pokud ptiznaky pietrvavaji déle nez 7 dni nebo se béhem uzivani pripravku zhorsuji, je tfeba se
poradit s 1ékafem.

Pokud se objevi dusnost, horecka nebo hnisavy ¢i krvavy hlen, je tieba se poradit s 1ékafem.
Opatrnost se doporucuje u pacienti s gastritidou nebo Zalude¢nim viedem. Pacienti s gastritidou nebo
Zaludeénim viedem se maji pfed pouzitim pfipravku Bronchipret tymian a bfectan poradit s Iékafem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje roztok maltitolu.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 34,20 mg sorbitolu v 1,85 ml roztoku, coz odpovida 18,5 mg/ml.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje ptiblizné 310 mg alkoholu (ethanolu) v 1,85 ml roztoku, coz
odpovida 168 mg/ml (15% m/m). Mnozstvi v 1,85 ml tohoto pfipravku odpovida méné nez 8 ml piva
nebo 4 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné
ucinky.

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

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky nejsou dosud znamy. Nebyly provedeny zadné klinické studie
interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné Gdaje o pouziti pfipravku Bronchipret tymian a bie¢tan u t€hotnych Zen a
zadné studie na zvitatech, tykajici se reprodukeni toxicity. Pouziti pfipravku Bronchipret tymian a
bfe¢tan béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1écivé latky nebo metabolity piipravku Bronchipret tymian a biectan vylucuji do
lidského matetského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Pfipravek Bronchipret tymian a
bie¢t’an se proto nema pouzivat v obdobi kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu piipravku Bronchipret tymian a bfe¢t’an na fertilitu u ¢lovéka.



4.7  Vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000): hypersenzitivni/alergické reakce s vyrazkou.

Neni znamo (Eetnost z dostupnych udajt nelze urcit): hypersenzitivni/alergické reakce, jako je
dusnost, koptivka, otok obliceje, st a/nebo hltanu, anafylakticka reakce.

Gastrointestinalni poruchy
Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100): Gastrointestinalni poruchy, jako jsou kiece, nauzea, zvraceni,
prijem.

V piipadé prvnich pfiznakd hypersenzitivity/alergické reakce se nesmi Bronchipret tymian a biectan
Znovu uzivat.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

V piipadé piedavkovani se mohou objevit gastrointestinalni poruchy, jako jsou nauzea, zvraceni a
prijem.

Lécba predavkovani
V ptipadé predavkovani je tieba zahajit symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva proti nachlazeni a kasli; expektorancia, kromé kombinaci s
antitusiky, ATC kod: ROSCA10

Mechanismus ucinku:
Mechanismus t¢inku nebyl dosud identifikovan.

Klinicka u¢innost a bezpecnost:

Randomizovana, placebem kontrolovana klinicka studie prokazala ti€¢innost 10denni 1é¢by rostlinnym
lé¢ivym piipravkem V podstaté stejného slozeni, jako je ptipravek Bronchipret tymian a biectan, u
dospélych pacientt s akutni bronchitidou s produktivnim kaslem. Celkove 1écba vedla k rychlejsimu a
komplexné&j$imu zotaveni z ptiznakt (zachvaty kasle, Bronchitis Severity Score atd.). Snizeni zachvata
kasle o 50 % bylo napi. dosazeno asi o 2 dny dfive ve srovnani s placebem. Peroralni 1é¢ba byla
bezpecna a dobie snasena.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bezpecnost a ucinnost piipravku Bronchipret tymidn a bieét’an je podloZena udaji z neintervenénich
studii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetickych vlastnostech ptipravku Bronchipret tymian a
brectan.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické udaje ze studii toxicity po jednorazovém podani a mutagenity neprokazaly zadné zv1astni
riziko pro ¢lovéka.

Studie toxicity po opakovanych davkach, karcinogenity a reprodukéni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96%

Hydroxypropylbetadex

Levomenthol

Roztok maltitolu (obsahujic sorbitol (E 420))
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek v neotevieném ptuivodnim obalu nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s polyethylenovou nalévaci vlozkou (LDPE), §roubovacim uzavérem (PP)
garantujicim neporusenost obalu (HDPE) a odmérkou (PP) s odmétovanim na jednotku pro
jednotlivou davku 1,85 ml.

Velikosti baleni: 50 ml a 100 ml peroralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Neémecko

Tel.: +49 9181 231 90

Fax: +49 9181 231 265

E-mail: info@bionorica.de
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