Charakterystyka Produktu Leczniczego
Bronchosol MAXIPUREN
200 mg, kapsutka dojelitowa, miekka

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchosol MAXIPUREN
200 mg, kapsutka dojelitowa, migkka

2.SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka produktu leczniczego Bronchosol MAXIPUREN zawiera 200 mg Eucalyptus
globulus Labill, Eucalyptus polybractea R.T. Baker, Eucalyptus smithii R.T. Baker,
aetheroleum (olejek eukaliptusowy).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

o sorbitol 70%:; jedna kapsutka zawiera do 14,77 mg sorbitolu,
e  glikol propylenowy; jedna kapsutka zawiera 5,20 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, migkka.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania

Lek Bronchosol MAXIPUREN stosowany jest:

- wspomagajaco w chorobach przezigbieniowych i stanach zapalnych gdrnych drog
oddechowych z towarzyszacym kaszlem, katarem i trudnoscig z odkrztuszaniem lepkiego
$luzu,

wspomagajaco w nieropnych stanach zapalnych zatok przynosowych.

Produkt przeznaczony dla oséb dorostych i mtodziezy od 12 lat.

4.2.Dawkowanie i sposob podania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez od 12 lat:1 kapsutka 2 — 3 razy na dobg.

Dzieci ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 12 lat.

Czas trwania leczenia
Bronchosol MAXIPUREN nalezy stosowa¢ do czasu ustgpienia objawow, zazwyCzaj przez
1 tydzien.

Sposdb podawania

Lek przyjmowac¢ 15 minut przed positkiem popijajac woda, potykaé w catosci, nie rozgryzac.

4.3.Przeciwwskazania
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Nadwrazliwo$¢ na olejek eukaliptusowy, jego sktadniki (1,8- cyneol) lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku, gdy objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien lub gdy wystapia dusznosci,
podwyzszona temperatura ciala, odkrztuszanie ropnej lub krwistej wydzieliny pacjent
powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Olejek eukaliptusowy moze dziata¢ draznigco na przewod pokarmowy, szczegolnie u 0séb ze
stanami zapalnymi przewodu pokarmowego. Zastosowanie postaci farmaceutycznej z otoczka
dojelitowa zmniejsza ryzyko wystapienia dzialania draznigcego olejku w porownaniu do
kapsulek bez otoczki.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.
Bronchosol MAXIPUREN zawiera do 14,77 mg sorbitolu w 1 kapsutce.
4.5.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz olejek eukaliptusowy powodowat indukcje aktywnosci enzymow mikrosomalnych
cytochromu P450 w testach in vitro i in vivo podejrzewa si¢, ze moze on ostabia¢ i/lub
skraca¢ dziatanie innych lekow metabolizowanych przez te same izoenzymy cytochromu
P450.

4.6.Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach wykazano, ze 1,8-cyneol (gléwny sktadnik
olejku eukaliptusowego) penetruje tkanki lozyskowe, osiagajac wystarczajacy poziom we
krwi ptodu, aby stymulowaé aktywno$¢ enzyméw watrobowych, dlatego nie zaleca sie
stosowania leku u kobiet w cigzy.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania olejku eukaliptusowego u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania olejku eukaliptusowego u kobiet
karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet karmiacych piersia.

Ptodnos¢
Badania na zwierz¢tach nie wykazaty wplywu na plodnosc.
4.7.Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
I obslugiwania maszyn.
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4.8.Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw MedDRA.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujaca
konwencja MedDRA: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (>
1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢
nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

o Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgstos$¢ nieznana: reakcje alergiczne

o Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Rzadko: nudnos$ci, wymioty, biegunka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9.Przedawkowanie

Przedawkowanie objawia si¢ gwaltownie palacym bélem w nadbrzuszu i bolem w jamie
brzusznej, spontanicznymi wymiotami, zaburzeniami oddechu, skurczami oskrzeli, depresja
oddechowa, przyspieszonym oddechem i zwegzeniem Zrenic; moze dojs¢ takze do utraty
przytomnos$ci, szczegdlnie w przypadku dzieci. Zatrucie to moze przypominac zatrucie
opiatami, ale w przypadku zatrucia olejkiem eukaliptusowym w oddechu wyczuwalny jest
charakterystyczny eukaliptusowy zapach. W przypadku wystgpienia objawdw zatrucia ze
strony uktadu pokarmowego poda¢ wegiel aktywowany 1 sorbitol. Je§li wymagane jest
ptukanie zotadka u dzieci po zazyciu wigkszej ilosci olejku, zaleca si¢ przeprowadzac je
w anestezji ogolnej, po zaintubowaniu. W przypadku lzejszego zahamowania $wiadomo$ci
zaleca si¢ czgsta obserwacje chorego 1 intensywng opieke. W przypadku utraty przytomnosci
zaleca si¢ zaintubowac¢ chorego, wykona¢ plukanie Zzotadka i catkowite ptukanie jelit, poda¢
wegiel aktywowany 1 wentylowa¢ mechanicznie.

Przyjecie 30 ml olejku eukaliptusowego, (co odpowiada ok. 136 kapsutkom produktu
Bronchosol MAXIPUREN) uwaza si¢ za letalne, ale odnotowano takze przypadki $miertelne
po zazyciu przez osoby doroste 4 — 5 ml olejku eukaliptusowego, (co odpowiada ok. 18 — 23
kapsutkom) i 1,9 g olejku eukaliptusowego przez 10-letniego chtopca, (co odpowiada 9 — 10
kapsutkom). W przypadku dzieci nie istnieje $cista korelacja pomi¢dzy przyjeta dawka olejku
eukaliptusowego a objawami toksycznymi. 2,5 ml olejku eukaliptusowego, (co odpowiada ok.
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11 kapsutkom) u jednych dzieci konczylo si¢ zatruciem, podczas gdy u innych nie
wywotywato objawow toksycznych.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC: lek nie ma nadanego przez WHO kodu ATC.
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Olejek eukaliptusowy po podaniu doustnym wykazuje dziatanie sekretomotoryczne
i wykrztusne. Poza tym ufatwia oczyszczanie btony $luzowej gérnych drog oddechowych
poprzez zwigkszenie ruchow rzesek nabltonka. W badaniach in vitro olejek eukaliptusowy
wykazywat dzialanie sekretolityczne, przeciwzapalne, przeciwbakteryjne i antyobturacyjne.
Stwierdzono wplyw na parametry czynnosciowe ptuc (VC, FEV1, FEV1/VC,IVC, PEF, MEF,
FVC, RV, RAW, SRAW, ITGV).

Dzialanie sekretomotoryczne i podobne do surfaktantu

1,8-cyneol (eukaliptol), gtowny sktadnik olejku eukaliptusowego stanowigcy nie mniej niz
70% jego sktadu, wykazuje dziatanie podobne do surfaktantu. U pacjentéw przyjmujacych
doustnie kapsutki zawierajace olejek eukaliptusowy obserwowano wzrost wydzielania $luzu
w gornych drogach oddechowych. Olejek eukaliptusowy i 1,8-cyneol wykazuja wplyw na
funkcjonowanie nabtonka rzgskowego polegajacy na zwigkszeniu ruchu rzgsek nabtonka.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Produkt zawiera otoczke¢ dojelitowa. Przy prawidlowym zastosowaniu leku tj. 15 minut przed
positkiem, uwalnianie substancji czynnej z kapsutki w jelicie cienkim zachodzi szybko.
Z powodu lipofilnego charakteru olejku eukaliptusowego wchtanianie zachodzi szybko.

Dystrybucja
Brak danych na temat dystrybucji u ludzi.

U myszy 5 minut po doustnym podaniu 7 do 14 mg 1,8-cyneolu maksymalna mierzalna jego
ilo§¢ we krwi wynosita 6,6 do 16,2 ng/ml.

Metabolizm

Brak danych na temat metabolizmu u ludzi. Dostgpne sa dane dotyczace metabolizmu u
ssakow zywigcych sie lisémi eukaliptusa (Trichosurus vulpecula — lis workowaty (patanka
kuzu)). Gtéwne metabolity olejku eukaliptusowego to: krezol i kwas kuminowy z cymenu,
kwas myrtenowy i werbenol z pinenu oraz kwas 9-cyneolowy, p-krezol i 9-hydroksycyneol
Z cyneolu. Wysoki metabolizm pierwszego przejscia po podaniu doustnym jest wynikiem
metabolizmu watrobowego (w szczegdlnosci hydroksylacji i/lub sprzggania z kwasem
glukuronowym i siarkowym).

Eliminacja
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Stezenie 1,8-cyneolu w osoczu w poczatkowej fazie szybko spada (w kompartmentach
peryferyjnych w ciggu kilku minut). Druga faza eliminacji zachodzi wolniej, okres
potowicznego rozpadu w fazie koncowej wynosi 30 — 45 minut. Po 10 — minutowej inhalacji
cyneolem okres polowicznego rozpadu (tos) wynidst 35,8 minuty. Metabolity 1,8-cyneolu
I produkty powstate z jego sprzegania z kwasem glukuronowym wydalane sg glownie przez
nerki. Wydalanie z katem jest nieznaczne. Nieznaczne niezmetabolizowane ilosci wydalane
sa z 70lcig oraz przenikaja do mleka matki. W postaci niezmetabolizowanej 1,8-cyneol moze
by¢ takze wydalany przez ptuca i skor¢e. W badaniach farmakologicznych wykazano, ze
W ciggu pigciu godzin od podania dozylnego 1,8-cyneolu,wydaleniu przez ptuca uleglo 4%
podanej dawki.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne (toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
teratogenno$ci oraz potencjalnej kancerogenno$ci) nie wykazaly zadnego specjalnego
niebezpieczenstwa dla ludzi.

W przypadku badan farmakologicznych na szczurach pici meskiej podawanie 1,8-cyneolu
w kapsutkach tgcznie z dietg w dawce 3750 — 30000 mg (co odpowiadato 381 — 3342 mg/kg
m.c./dzien) przez 28 dni powodowato poczawszy od dawki 600 mg/kg m.c./dzien
wakuolizacj¢ hepatocytow oraz inne, zalezne od dawki, uszkodzenia watroby, nerek
I $linianek przyusznych.

Badania na myszach nie wykazaty wplywu na ptodnos¢.

6.DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze wchodzace w sktad kapsutki:

zelatyny bursztynian, glicerol 85%, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1) z dodatkiem polisorbatu 80 i sodu laurylosiarczanu, glikol
propylenowy, polisorbat 80, glicerolu monostearynian 40-55.

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.0kres waznosci

3 lata.

6.4.Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

6.5.Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Bronchosol MAXIPUREN jest blister PVC/PE/PVDC-
Aluminium zawierajacy 15 kapsutek migkkich. Opakowaniem zewnetrznym jest tekturowe
pudetko zawierajace 1 lub 2 blistry.
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6.6.Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania.
Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY  POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25252

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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