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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bronchipret tymian a bfectan sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

100g (odpovida 88,5 ml) Bronchipret tymidan a brectan sirup obsahuje:

Thymi extractum fluidum (1 : 2 — 2.5) (tekuty extrakt z tymianu) 150¢g
extrahovano

smési roztoku amoniaku 10% [m/m] : glycerolu 85% [m/m] :ethanolu 90% [V/V] : vody
(1:20:70:109))

Hederae helicis folii extractum fluidum (1:1) (extrakt z listt biect’anu) 15¢g
extrahovano ethanolem

70% [V/V])

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Pomocné latky: roztok maltitolu, ethanol (soucast rostlinnych extraktt)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup. Svétlé hnéda, Cira tekutina aromatického pachu a sladké chuti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K 1é¢be akutni nekomplikované bronchitidy se zvySenou produkci hlenu a 1écbé kasle jako symptomu
nachlazeni u dospélych a déti od 1 roku.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Bronchipret tymian a brectan sirup se podava 3 krat denné pomoci pfilozené odmérky v davce
odpovidajici véku dle nasledujici tabulky.

Déavka v ml (3 x denng) Celkova denni davka
D¢éti od 1 do 5 let 3,2 ml 9,6 ml
Déti od 6 do 11 let 4,3 ml 12,9 ml
Mladistvi od 12 let a 5,4 ml 16,2 ml
dospéli

Netedeény Bronchipret tymian a brectan sirup mizete zapit tekutinou, nejlépe vodou.

Pred pouzitim dobte protiepejte.
Doba 1écby zavisi na zavaznosti onemocnéni (viz odd. ,,ZvI&stni upozornéni a opatieni pro pouziti a
»Nezadouci ucinky*)
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku Bronchipret tymidn a brectan sirup, na bie¢tan, tymian nebo dalsi
hluchavkovité rostliny, bfizu, pelynék, celer nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

4.4 ZvlaStni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud potize pretrvavaji déle nez 1 tyden nebo v pfipadech dusnosti, horecky a hnisavého nebo
krvavého hlenu, konzultujte ihned 1ékare.

Pacienti s ojedinéle se vyskytujici vrozenou intoleranci fruktdzy by ptipravek uzivat neméli.

Lek obsahuje 7 objemovych % alkoholu, coz je maximalné 0,30 g alkoholu v 5,4 ml, ekvivalentni jako 8
ml piva nebo 3 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky. Toto by se mélo vzit v ivahu u t€hotnych a kojicich
zen, u déti uzivajicich vyssi davky nez je doporucené a u vysoce rizikovych skupin jako jsou pacienti
s onemocnénim jater, epilepsii, poskozenim nebo onemocnénim mozku.

Informace pro diabetiky:
Jedna davka Bronchipret tymian a brectan sirup pro dospélého (5,4 ml) obsahuje prumérné 0,18
chlebovych jednotek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Interakce s jinymi léky nejsou dosud znamy.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek by nemél byt uzivan béhem tehotenstvi a laktace, protoze v této oblasti nejsou k dispozici
adekvatni studie.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pokud je pripravek uzivadn v predepsanych davkach, nemd Zzadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné¢ casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V ojedinélych piipadech se mohou vyskytnout precitlivélé reakce jako naptiklad vyrazka. Dale
hypersenzitivni reakce, naptiklad dyspnoe, urtika, edém obliceje a Uist a /nebo hltanu. Ojedinéle se
mohou vyskytnout gastrointestinalni obtize jako kfece, nauzea a zvraceni.

V ptipadé objeveni se prvnich ptiznakl precitlivélé reakce nesmi byt Bronchipret tymian a brectan
sirup znova podavan.

4.9 Predavkovani
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V ptipad¢ extrémniho piedavkovani mize dojit k vyskytu zaludecnich potizi, zvraceni a prijmu.

Po poziti velkého mnozstvi listd bfe¢tanu se mtize diky obsahu saponinii rozvinout gastroenteritida.
Doposud jsou zndmy pouze zpravy o détech, které pozily Gerstvé listy biectanu. Udaje zvefejnéné
»Kontrolnim centrem pro otravy* ukazuji, ze poziti 1 — 5 nebo vice, zfidka az 10 Cerstvych listi a plodii
bfectanu zplsobuje zvraceni a prijem u 10 % z 301 déti. Pokud poZije batole alesponi 2 Cerstvé listy
bfec¢tanu, doporucuje se detoxikace a 1écba Zivocisnym uhlim. Z téchto vysledk nemohou byt ucinény
zadné zaveéry ke korespondujici davce v piipravku obsahujicim susené listy biectanu, jak je tomu
v pfipadé tohoto l¢ku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka - expektorans
ATCkod: V11

Vysledky studii provadénych in —vitro a na zvifatech s latkami z tymianu a tymianového oleje a / nebo s
jejich hlavni slozkou tymolem naznacuji mirny expektoracni a spasmolyticky ucinek.

Expektorac¢niho ucinku rostlinné slozky tymidnu je pravdépodobné dosazeno zvysenim ciliarni aktivity
bronchialniho epitelu, kterd se spousti reflexni stimulaci nervus vagus pies zalude¢ni membranu a
nasledné piimou stimulaci plicni sekrece serdznich zlazovych bun€k po jeho resorpci.

Expektoracni ucinek extraktu z listil bfectanu je pravdépodobné zplsoben stimulaci gastrické mukodzni
membrany, ¢imz na zakladé reflexniho mechanismu dochazi ke stimulaci senzorickych
parasympatikovych vlaken, kterd nasledné stimuluji bronchialni mukézni membranu.

Farmakologické studie provadéné na lidech s jednotlivymi substancemi nebo s jejich danou kombinaci
nejsou k dispozici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie zaméfené na farmakokinetiku a biodostupnost uc¢innych latek z tymidnu a listii bfe¢tanu nejsou
k dispozici.

K dne$nimu dni nejsou vSechny ucinné latky tekutého extraktu z tymidnu a bfectanu znamé, a proto
zadné podrobné informace o farmakokinetice nelze urcit.

Presto byly farmakokinetické udaje ziskané pro ti€¢innou latku thymol s Bronchipret tymian a prvosenka
-potahované tablety, které obsahuji suchy extrakt z tymidnu.

Jedna davka Bronchipret tymian a prvosenka -potahované tablety je ekvivalentni s 1,08 mg thymolu,
coz odpovida 9,6 - 24,3 ml Bronchipret tymidn a brectan sirupu. Po peroralnim podani Bronchipret
tymidn a prvosenka -potahované tablety je thymol absorbovan v zaZivacim traktu. V lidské plazmé je
thymol pfitomen pouze jako faze II-konjugét thymol sulfatu. Thymol sulfat 1ze zjistit nejdiive 20 minut
po podani Bronchipret tymian a prvosenka -potahovanych tablet. Po poziti jediné davky je maximalni
plazmatické koncentrace thymol sulfatu 93,1 + 24,5 ng / ml a této hladiny je dosazeno za 2,0 + 0,8
hodiny. Plocha pod kiivkou je 837 ng x h / ml. Distribu¢ni objem byl urcen jako 14,7 + 5,1 1.
Biologicka dostupnost thymol sulfatu pfesahuje 16%. Thymol je vylu¢ovan ledvinami jako tymol sulfét
a thymol glukuronid. Primérny elimina¢ni poloc¢as rozpadu (half-life) je 10,2 + 1,4 hodiny. Renalni
clearance se pocité jako 0,271 + 0,7 1/ h.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Bylina tymianu ma nizkou toxicitu. Podle zivo¢isniho druhu, LDso0 slozky esencialniho oleje
(koncentrace 1.2%) ma rozsah 1.98 g/kg — 4.7 g/kg.
LDs0 pro mys ¢ini max. 34ml/kg pro kompletni extrakt.

Toxicita Hederae helicis folium je nizka, pokud je poddvéano peroraln€; LDso je vyssi nez 3g vytazku na
lkg vahy mysi a je znateln€ vyssi nez 4.1g pro krysu. THiméesicni test subchronické toxicity, ve kterém
byl podéavan biectanovy vytazek az do mnozstvi 750mg/kg , prokazal vratné zvyseni hematokritu, ale
zadné specifické zmény organti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat kyseliny citronové

Cisténa voda

Kalium — sorbat (Ph. Eur.)

Roztok maltitolu

Ethanol (soucast rostlinnych extraktit)

Roztok amoniaku, glycerol 85% (soucast Thymi extractum fluidum)
6.2 Inkompatibility

Doposud nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti Bronchipret tymidn a brectan sirupu je 3 roky.
Po prvnim otevieni Bronchipret tymidn a brectan sirupu je doba pouzitelnosti 6 mésicti.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5  Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, PE kapaci vlozka, PP Sroubovaci uzavér s PE pojistnym krouzkem, PP
odmérka.

K dispozici jsou tyto velikosti baleni: 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachdzeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15
D — 92318 Neumarkt
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Némecko

tel: 00490 9181 231 90
fax: 004909181 231 265
e-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNI CISLO(A)

94/352/10-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
12.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.3.2011
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