CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BRONCHICUM N, 0,75 g/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera:
Thymi extractum fluidum (1:2-2,5) — 15 g
(ptynny wyciag z ziela tymianku)

Mieszanina ekstrahentow: roztwor wodny amoniaku 10 % (m/m): glicerol 85 % (m/m): etanol 90 %
(V/V): woda (1:20:70:109).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Produkt leczniczy zawiera 4,0 - 4,9 % obj. alkoholu.

W catej zawarto$ci opakowania (butelka 100 ml lub 250 ml) znajduje si¢ odpowiednio: 3,9 g lub 9,8 g
alkoholu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny w tagodzeniu objawow
kaszlu zwigzanego z przezigbieniem.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat — 10-20 ml (1-2 tyzki stotowe) 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: 5 ml (1 tyzeczka od herbaty) 3 do 5 razy na dobe.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Sposdb stosowania

Podanie doustne

Zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynéw w trakcie stosowania syropu.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w zaleconych dawkach w ciggu dnia w regularnych odstgpach
czasu. Czas leczenia zalezy od nasilenia objawow choroby oraz od dlugosci trwania choroby.




Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 7 dni u dorostych lub dtuzej niz 3 dni u dzieci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng oraz na rosliny z rodziny Lamiaceae lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu w sktadzie, produkt nie moze by¢ stosowany u 0s6b z choroba
alkoholowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

W przypadku wystapienia dusznos$ci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy zwréci¢ sie do lekarza.
Ze wzgledu na roslinne pochodzenie produktu, smak i barwa moga ulega¢ niewielkim zmianom.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu w sktadzie produktu leczniczego, nalezy zachowaé ostrozno$é u
pacjentdow z chorobami watroby, padaczka, cukrzyca oraz u pacjentdow z chorobami lub
uszkodzeniami uktadu nerwowego.

Alkohol zawarty w produkcie moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Informacja dla diabetykéw
5 ml syropu odpowiada 0,3 jednostki chlebowej.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego Bronchicum N.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze, laktacje

Nie wykonano badan wptywu na ptodnos¢, cigzg i laktacje.

Ze wzgledu na brak badan i zawarto$¢ alkoholu, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w czasie
planowania zaj$cia w cigze, w cigzy, W okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu produkt moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (odnotowano jeden przypadek wstrzgsu anafilaktycznego
i jeden przypadek obrzgku Quinckego) oraz zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego. Czgstotliwos¢

wystepowania dziatan niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Bronchicum N.
Nie znaleziono w wynikach badan naukowych przypadkow zatrucia tymiankiem oraz nie opisano
objawow wynikajacych z jego przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka LDs, (dawka doustna, podawana szczurom) dla olejku tymiankowego wynosi od 2,8 g do
4,7 g/kg masy ciata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olejek rozany

Koncentrat aromatu miodowego

Koncentrat soku wisniowego

Syrop inwertowany 81/55

Syrop glukozowy

Syrop cukrowy, roztwor 67%

Sodu benzoesan

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.



6.3 OKres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Po otwarciu opakowania produkt zachowuje trwato$¢ przez 6 miesiecy.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania
Butelka ze szkta bezbarwnego zamykana zakretkg z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci z

wktadka uszczelniajacg z PE/AL/PE umieszczona wraz z miarkg z PP w tekturowym pudetku,
zawierajaca 100 ml lub 250 ml syropu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7894

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

Data wdania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 wrzesnia 1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 pazdziernika 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



