CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret TE, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml (co odpowiada 112 g) syropu zawiera:

16,8 g ptynnego wyciagu z Thymus vulgaris L. i(lub) Thymus zygis L., herba (tymianek) (1:2-2,5).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: roztwor amoniaku 10% (m/m) / glicerol (85%) (m/m) / etanol 90%
(V/V) | woda oczyszczona (1/20/70/109).

1,68 g ptynnego wyciggu z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu) (1:1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Ten produkt leczniczy zawiera 7% [V/V] alkoholu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 ml syropu zawiera 423 mg maltitolu ciektego, 28,76 mg sorbitolu (sorbitol zawarty w maltitolu

ciektym).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany w objawach kaszlu z zalegajacg wydzieling, w tagodnych do
umiarkowanych infekcjach i stanach zapalnych drog oddechowych, takich jak ostre zapalenie oskrzeli.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wiek Dawka jednorazowa w ml Calkowita dawka
(3 razy na dobe) dobowa
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat 3,2ml 9,6 ml
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 4,3 ml 12,9 ml
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat| 5,4 ml 16,2 ml

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Stosowac produkt leczniczy Bronchipret TE trzy razy na dobe odpowiednio do wieku pacjenta,
zgodnie z instrukcjg w tabeli powyzej. Nalezy uzy¢ zataczonej miarki.

Produkt leczniczy Bronchipret TE nalezy potkna¢ bez rozcienczania.

Produkt leczniczy mozna popi¢ niewielka iloscig ptynu (najlepiej wody).

Butelke wstrzasna¢ przed uzyciem!

Czas trwania leczenia W przypadku dolegliwosci utrzymujacych si¢ ponad 10 dni lub w przypadku
pojawienia si¢ trudnosci w oddychaniu, goraczki, badz ropnej lub krwistej wydzieliny, wymagana jest
pilna konsultacja lekarska (patrz punkt 4.4 i 4.8).



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne oraz na inne ro$liny z rodziny jasnotowatych (Lamiaceae) oraz
araliowatych (Araliacae), brzozg, bylicg pospolita, seler, lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku dolegliwosci utrzymujacych si¢ ponad 10 dni lub pojawienia si¢ trudnosci

w oddychaniu, goraczki badz ropnej lub krwistej wydzieliny, lekarz powinien skonsultowaé stan
pacjenta i zadecydowac o dalszym leczeniu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjenta z zapaleniem badZ owrzodzeniem
btony sluzowej zotadka.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera: 7% obj. alkoholu, oznacza to ze 5,4 ml tego produktu leczniczego
zawiera 300 mg alkoholu (etanolu), co jest rtownowazne 8 ml piwa lub 3 ml wina.

Podanie dawki 3,2 ml tego produktu leczniczego dwuletniemu dziecku o masie ciata 11,5 kg
spowoduje narazenie na 15,65 mg/kg etanolu, co moze spowodowac wzrost stgzenia alkoholu we krwi
(BAC) o okoto 2,61 mg/100 ml.

Dla poréwnania, U osoby dorostej po wypiciu kieliszka wina lub 500 ml piwa, BAC prawdopodobnie
wyniesie okoto 50 mg/100 ml.

Jednoczesne podawanie z produktami leczniczymi zawierajacymi m.in. glikol propylenowy lub etanol
moze prowadzi¢ do kumulacji etanolu i wywotywaé dziatania niepozadane, szczegdlnie u matych
dzieci z niska lub niedojrzala zdolno$cia metabolicznag.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego Bronchipret TE.

Dzieci

Produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

W przypadku dtuzej utrzymujacego sie lub nawracajacego kaszlu u dzieci w wieku pomig¢dzy 2 a 4
rokiem zycia, lekarz powinien oceni¢ objawy, gdyz moga one by¢ oznaka cigzkiego przebiegu
choroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi obecnie nie sa znane.

Nie przeprowadzono badan wykazujacych mozliwos$¢ wystapienia interakcji produktu leczniczego
Bronchipret TE z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy i karmienia piersig nie zostato
ustalone. Z powodu braku wystarczajacych danych klinicznych nie zaleca sie stosowania w czasie

cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Plodnos$¢
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak specjalnych wymagan.



4.8 Dzialania niepozgdane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujgce kategorie:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotadkowo - jelitowe, np. skurcze, nudnosci, wymioty,
biegunka (niezbyt czesto).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci przebiegajace z wysypka (rzadko).
Moga rowniez wystapic¢ takie reakcje nadwrazliwosci jak: duszno$¢ wysitkowa, pokrzywka i obrzek
twarzy, ust i (lub) okolicy gardta (czestos¢ nieznana).

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow nadwrazliwos$ci lub reakcji alergicznych nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Bronchipret TE.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych, 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ dolegliwosci zotagdkowe takie jak wymioty i biegunka.
W razie przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Nie przeprowadzono badan farmakologicznych produktu leczniczego Bronchipret TE na ludziach.
Zastosowanie produktu leczniczego Bronchipret TE u dorostych pacjentéw w ciggu 10 dni skutkowato
szybsza oraz skuteczniejsza redukcja nasilenia objawow (skala Bronchitis Severity Scale, liczba
odkrztuszen) oraz skrocito $redni czas trwania objawow ostrego zapalenia oskrzeli (tj. liczby

odkrztuszen) o prawie 2 dni.

Bezpieczenstwo oraz dobrg tolerancje terapii wykazano rowniez w badaniach klinicznych
przeprowadzonych u dzieci leczonych z powodu ostrego zapalenia oskrzeli.



Dane dotyczace bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci potwierdzono w badaniach nieinterwencyjnych.

Wyniki badan przeprowadzonych na preparatach z ziela tymianku i lisci bluszczu sugeruja dziatanie
wykrztusne produktu leczniczego Bronchipret TE.

Obserwowane u ludzi dziatanie tagodzace kaszel produktu leczniczego Bronchipret TE zostato
potwierdzone w badaniach nieklinicznych.

Wyciag z ziela tymianku stymuluje mechanizmy samooczyszczania dréog oddechowych (mechanizm
sluzowo-rzgskowy), wykazuje wlasciwosci mukolityczne oraz dziatanie lekko rozluzniajace napigcie
migéni gladkich oskrzeli — utatwiajac odkrztuszanie wydzieliny z dolnych drég oddechowych.

Dziatanie sekretolityczne wyciagu z lisci bluszczu, uwarunkowane jest prawdopodobnie odruchem
zotadkowo — ptucnym. Saponiny zawarte w wyciaggu z liSci bluszczu, drazniagc btone §luzowa zotadka,
stymuluja, w wyniku odruchu, wydzielanie §luzu przez gruczoty §luzowe oskrzeli, oraz jego
uplynnienie, a nastepnie jego szybsze wydalenie poprzez wzrost czgstosci ruchu rzgsek nabtonka
oddechowego.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki produktu Bronchipret TE.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$¢ wyciagow z ziela tymianku i lisci bluszczu jest uznawana za niska.

Ostra toksycznos¢

Pojedyncza dawka 15-krotnie skoncentrowanego roztworu Bronchipret TE podana szczurom nie
spowodowata §mierci, zadnych objawdw zatrucia, ani patologicznych zmian w organach przy dawce
do 10 g/kg mc. Nie mozna byto okresli¢ LDso.

Podostra/podprzewlekia/przewlekla toksycznosé
Brak danych wykazujacych dziatanie produktu leczniczego Bronchipret TE po powtérnym
stosowaniu.

Mutagennosé
Nie wykryto potencjatu mutagennego po zastosowaniu APl produktu leczniczego Bronchipret TE w
testach in vitro: test Amesa oraz na komorkach chtoniaka u myszy, jak rowniez w mikrojaderkowym
tescie in vivo.

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego Bronchipret TE na ptodno$¢ lub rozwoj zarodka
i plodu.

Drziatanie rakotworcze
Brak danych na temat wtasciwosci rakotworczych wynikajacych z dtugotrwatego stosowania produktu
leczniczego Bronchipret TE.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Maltitol ciekty

Sorbinian potasu

Kwas cytrynowy jednowodny



Hydroksypropylobetadeks
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.
6.3 OKres waznoSci
3 lata.

Po otwarciu butelki okres trwatosci wynosi 6 miesiecy.
Nie nalezy przyjmowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu; chroni¢ przed dostepem $wiatta. Podczas
przechowywania moze wystapi¢ niewielkie zmetnienie lub flokulacja.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z polietylenowym ogranicznikiem wyptywu, zakretka z polipropylenu
i dotaczong polipropylenowa miarkg, w tekturowym pudetku.
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelke wraz z ulotka informacyjna.

Wielko$¢ opakowania:
1 butelka 100 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt / Niemcy
Telefon: ++49-9181-23190
Telefaks: ++49-9181-231265

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23507
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.10.2016 / 14.10.2021



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

. . ®
@ Bionorica



