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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

BRONCHIPRET TYMIAN A PRVOSENKA, potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{"
1 potahovana tableta obsahuje:
Thymi extractum siccum (6,0 — 10, 0 : 1) 160, 0 mg
Primulae extractum siccum (6,0 —7,0: 1) 60, 0 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Zelené kulaté bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronicka bronchitida se zvySenym zahlenénim a kaslem.
4.2 Davkovani a zptusob podani

Dospéli a déti starsi 12 let uzivaji 3 krat denné 1 tabletu pted jidlem. Tablety se uzivaji celé,
nerozkousang a zapiji se malym mnoZzstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Ptipravek je vhodny i pro diabetiky.

1 tableta obsahuje méné nez 0, 03 vyménnych (chlebovych) jednotek glukozy.

Tento ptipravek obsahuje laktézu a glukézu, a proto nema byt podavan pacientiim se vzacnymi

dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, s hereditarni laktazovou deficienci nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud zndmy.
4.6 Téhotenstvi a kojeni
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Nedoporucuje se podavat v prvnim trimestru téhotenstvi.
Podavani béhem t¢hotenstvi a po dobu kojeni mize doporucit pouze 1ékai po zvazeni
prospéchu a rizika.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Moznost ovlivnéni nepravdépodobna.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzéacné se mize vyskytnout podrazdéni zaludku, nauzea, zvraceni.

4.9 Predavkovani

Potize zazivaciho traktu jako podrazdéni zaludku, prijem, nazelenala stolice, jinak téZ nauzea a
zvraceni. Lécba symptomaticka, po vysazeni ptipravku ptiznaky zpravidla spontanné zmizi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmakum - expektorans, sekretolytikum, bronchospasmolytikum
ATCkod: V 11

Mechanismus t¢inku

Ptipravek Bronchipret tymiian a prvosenka, potahované tablety je smési suchych extrakta
tymidnu obecného (Thymus vulgaris L.) a kofene prvosenky jarni a prvosenky vyssi [Primula veris
L., Primula elatior L. (HILL.)]

Hlavni u¢innou sloZkou tymianu je silice (hlavni komponenty thymol, karvakrol), triterpeny,

fenolové kyseliny (kédvova, chlorogenova a rosmarinova) a flavony, zejména luteolin, které maji
ucinek sekretolyticky, antisepticky a bronchospasmolyticky. Prvosenkovy kotfen obsahuje smés
saponintl, z nichZ nejvyznamnéjsi je monodesmosid odvozeny od protoprimulageninu A a
fenylglykosidy primulaverin (primulaverosid) a primverosid, z nichZ se po hydrolyze uvoliiuje
methylester kyseliny salicylové. Smés téchto saponinti plsobi antiflogisticky, sekretolyticky

(zvySuje povrchovou aktivitu a snizuje viskozitu hlenu) a spasmolyticky. Soucasné piisobi
reflektoricky lokaln¢€ senzibilizaci citlivych zakonceni nervus vagus v zaludku a vyvolava inicialni
stadium nauzey (nauseola) a podnécuje vykaslavani. Pfitom dochézi i k snizenému vylucovani
sekretu ser6znich bunék ve sliznici bronchti. Ob¢ slozky se pies rozdilnost spoustéciho mechanismu
vhodné& dopliuji a vyvoldvaji maximalné synergisticky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti byly dosud prozkoumany pouze u thymolu, karvakrolu a flavonoidii.
Thymol se vylucuje pievazné plicemi. Flavonoidy (v tymidnu napf.: apigenin, luteolin) jsou po
degradaci stfevni bakteridlni florou dobie resorbovany a vylucuji se bud’ v nezménéné forme nebo ve
form¢ metabolitli prevazné ledvinami.

Na zaklad¢ udaji tykajicich se toxicity prvosenkového kotfene 1ze usoudit, Ze resorpce saponinit

v ném obsazenych je nizka.

Utinné latky piipravku jsou viak natolik chemicky i biologicky heterogenni, Ze jeho
farmakokinetickou studii se dosud nepodafilo uskutecnit.
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5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve zkouskach akutni toxicity tymianového extraktu bylo zjisténo, Ze jeho LDsy u mysi pii peroralni
aplikaci kolisa mezi 0, 5 az 3,0 g/ kg . Pii zkouSkach subchronické toxicity pii denni davee 0,9 g
drogy po dobu 3 mésict doslo k 30% uhynu pokusnych zvifat, u nichz bylo zjist€éno zvétSeni jater a
varlat. Ve skupiné samic a kontroly byl thyn pouze 10%.

Tymidnova silice neméla v AMESové testu ani ve zkousSce s Bacillus subtilis rec. mutagenni G€inky
ani neposkozovala DNA.

Peroralni toxicita saponinového podilu prvosenkového extraktu je vzhledem k jeho malé resorpci

z GIT relativné nizka. LDs, u hlodavct kolisa podle druhu mezi 50 az 960 mg / kg . Hodnoty
jednotlivych saponinti nebyly dosud hlaSeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktozy

Sirup tekuté glukozy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celuloza
Dimetikon

Magnesium-stearat
Hypromeloza

Aroma maty peprné

Povidon

Krospovidon

Akrylatovy polymer
Propylenglykol

Mastek

Dihydrat sodné soli sacharinu
Barviva: riboflavin (E101), chlorofyl (E141), oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

V soucasné dob€ nejsou zadné inkompatibility znamy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplote 30° C

6.5  Druh obalu a velikost baleni

Blistr, AI/PVC/PVDC, krabicka.
Velikost baleni: 20, 50, 100 a 500 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
D — 92308 Neumarkt
Némecko

Telefon: ++49(09181) 2314 90
Telefax: ++49(09181) 2312 65

8. REGISTRACNI CISLO(A)
94/215/01-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
27.6.2001/12.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
26.1.2011
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