Sp. zn. sukls177658/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Bronchostop Trio peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
15 ml (= 16,3 g) peroralniho roztoku obsahuje:

187,5 mg extraktu (ve form¢ suchého extraktu) z Althaea officinalis L., radix (proskurnikovy koten)
(7-9:1), extrakéni rozpoustédlo: voda

136,4 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia
X vulgaris Heyne nebo jejich smési, flos (lipovy kvét) (3-8:1), extrakéni rozpoustédlo: voda

150,0 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Plantago lanceolata L., folium (jitrocelovy list) (4-
6:1), extrakéni rozpoustédlo: voda

Pomocné latky se zndmym tucinkem:

Benzylalkohol (E 1519) 0,002 mg
Methylparaben (E 218) 11,3 mg
Propylparaben (E 216) 6,6 mg
Propylenglykol (E 1520) 13,6 mg
Xylitol (E 967) 2,76 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Hnéda neprithledna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradicni rostlinny 1éCivy piipravek pro ulevu od suchého kasle, stejn€ jako od noc¢niho kasle,
podrazdéni hltanu a pro podporu poceni pii zvysené télesné teploté jako Casnych ptiznacich bézného

nachlazeni.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éCivého pripravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Bronchostop Trio je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let:

15 ml (odmérka je pfilozena) az 4krat denné (maximalni denni davka je az 60 ml). Posledni davku je
tteba uzit tésné pred spanim.
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Pediatricka populace

Deti ve veku od 4 do 11 let:
7,5 ml (pomoci pfilozené odmerky) 3 az 4krat denné (maximalni denni davka je az 30 ml). Posledni
davku je tfeba uzit tésné pred spanim.

Deti ve véku do 4 let:
V disledku nedostatku adekvatnich tdaja se pouziti u déti mladsSich 4 let nedoporucuje (viz bod 4.4).

Zptisob podani

Peroralni podani.

Bronchostop Trio se podava nefedény. Po uziti se doporucuje po dobu 30 minut az 1 hodiny nic nepit
ani nejist. Odmeérka je ptfilozena.

Délka uzivani

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo ptetrvavaji déle nez 5 dnti (3 dny u déti) béhem pouzivani tohoto
1écivého ptipravku, je tieba se poradit s 1ékafem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pokud se ptiznaky behem pouzivani 1é¢ivého piipravku zhorsi nebo pokud se objevi dyspnoe, vysoka
horecka nebo hnisavé sputum, je tieba se poradit s 1ékaiem.

Muize se opozdit absorpce soubézné podavanych 1€ki. V ramci preventivniho opatfeni se tento 1éCivy
ptipravek nemé uzivat 30 minut az 1 hodinu pted nebo po uziti jinych 1éku.

Pediatrickd populace
Pouziti u déti ve véku do 4 let se nedoporucuje z davodu nedostatku udaji.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 11,04 g xylitolu v maximalni denni davce (60 ml). Proto miize mit
projimavy ucinek. Kalorické hodnota je 10,08 kJ/g (2,4 kcal/g) xylitolu.

Lécivy pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben. Tyto konzervaéni latky mohou zptlsobit
alergické reakce (pfipadn€ zpozdeéné).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 13,6 mg propylenglykolu a 0,002 mg benzylalkoholu v jedné davce
(15 ml). Benzylalkohol mlze zpusobit alergické reakce.

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

Interakce nejsou znamy.
Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi a kojeni

Bezpecnost béhem te€hotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k absenci dostate¢nych udajt se
uzivani béhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Studie o u€incich na plodnost nebyly provedeny.
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Z4dné studie hodnotici i¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady piredavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Polysacharidy obsazené v proskurnikovém koteni a jitroceli kopinatém piinaseji tlevu pti podrazdéni
ustni dutiny nebo hltanu a tim ulevuji od nuceni ke kasli béhem dne a také v noci. Slozky lipového
kvétu podporuji poceni, a proto piinaseji ulevu pti nachlazeni doprovazeném zvysenou télesnou
teplotou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V testech genotoxicity (Amesovy testy) provedenych s rostlinnymi piipravky obsazenymi v 1é¢ivém
ptipravku nebyla pozorovana zddna mutagenita.

Zkousky na reprodukéni toxicitu a kancerogenitu nebyly provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Maltodextrin

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Glycerol

Xylitol (E 967)

Methylparaben (E 218)

Propylparaben (E 216)

Monohydrat kyseliny citronové (pro tpravu pH)
Xanthanova klovatina

Jahodové aroma (obsahuje benzylalkohol (E 1519), propylenglykol (E 1520))
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: 2 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Po pouziti uzavirejte pevné lahvicku.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z hnédého skla s bezpecnostnim krouzkem originality, s adaptérem a polyetylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Polypropylenova odmérka se stupnici od 2,5 ml do 20 ml.

Velikosti baleni: 120 ml, 200 ml a 240 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, Viden 1160, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

94/394/20-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25.01.2022
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 9. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.10. 2025
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