CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchitabs, 60 mg+160 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:

60 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Primula veris L./Primula elatior (L.) Hill, radix (korzen
pierwiosnka) (DERpierotny 6 - 7 @ 1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 47,4% [V/V])

160 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (ziele tymianku)
(DERypierwotny 6 - 10 : 1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% [V/V])

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Glukoza ciekta suszona rozpytowo: 34 mg

Laktoza jednowodna: 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane koloru zielonego, okragle, obustronnie wypukte, o pétmatowej powierzchni, 0
$rednicy 10,1-10,3 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny przy mokrym kaszlu.

Bronchitabs jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 tabletka powlekana 3 razy na dobe (maksymalnie 3 tabletki powlekane na dobg).

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Szczegolne grupy pacjentow

Z powodu braku wystarczajacych danych nie okreslono zalecanej dawki dla pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby.

Sposob podawania

Podanie doustne. Tabletki powlekane nalezy poltyka¢ bez rozgryzania, przed positkiem, popijajac duza
iloscig plynu (najlepiej szklanka wody).

Czas stosowania

W przypadku utrzymywania si¢ objawow dtuzej niz przez 1 tydzien stosowania produktu leczniczego
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na inne gatunki roslin z rodziny Lamiaceae lub na ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystgpienia dusznosci, goragczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zapaleniem blony sluzowej zotadka lub choroba
wrzodowg zoladka i dwunastnicy.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta jezeli objawy ulegng zaostrzeniu podczas
stosowania produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera glukoze i laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, co oznacza, ze
zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

Dzieci i miodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone z powodu braku
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.

Laktacja
Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metabolity produktu leczniczego Bronchitabs przenikaja do

ludzkiego mleka. Dlatego produktu leczniczego Bronchitabs nie nalezy stosowaé w okresie karmienia
piersia.

Plodnos$é
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodno$é¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu odpornosciowego

Bardzo rzadko (<1/10 000): Reakcje alergiczne takie, jak dusznos¢, wysypka, pokrzywka, obrzek
twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani

Zaburzenia przewodu pokarmowego

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100): Zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak: skurcze,
mdlosci, wymioty i biegunka.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw reakcji alergicznej, nie nalezy przyjmowa¢ produktu
leczniczego Bronchitabs ponownie.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przedawkowanie moze powodowac rozstrdj zotadka, wymioty lub biegunke.

Postepowanie w przypadku przedawkowania: W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad oddechowy; proponowany kod ATC: R05 C
Mechanizm dziatania: mechanizm dziatania jest nieznany.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan ostrej toksycznosci, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Symetykon

Glukoza ciekta suszona rozpytowo
Skladniki rdzenia tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Powidon K 25

Talk

Magnezu stearynian


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

Skladniki otoczki:

Hypromeloza typ 2910

Poliakrylanu dyspersja 30%

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Glikol propylenowy

Aromat migtowy (zawierajacy preparaty aromatyczne, gume arabska, maltodekstryng, laktoze)
Ryboflawina (E101)

Chlorofilina 25% (zawierajaca kompleks miedziowy chlorofiliny (E141), syrop glukozowy)
Sacharyna sodowa

Dimetykon

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 20, 50 Iub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymogow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

Tel.: +49 (0)9181 231-90
Faks: +49 (0)9181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24779

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.06.2018



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



