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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Bronchostop
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
1 ml piipravku obsahuje:
7,8 mg extraktu (ve form¢ suchého extraktu) z Thymus vulgaris L. a Thymus zygis L., herba
(tymianova nat’) (7-13:1). Extrakéni rozpoustédlo: voda.
55,3 mg extraktu (ve formé tekutého extraktu) z Althaea officinalis L., radix (proskurnikovy koten)

(1:12-14). Extrakéni rozpoustédlo: voda.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

methylparaben (E 218) 0,77 mg
propylparaben (E 216) 0,41 mg
sacharidy obsazené v malinové $tave:

fruktoza cca4 mg
glukéza ccad mg
sachar6za cca 0,4 mg
malinovém aroma obsahuje:

propylenglykol (E 1520) 2,59 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Bronchostop je hnédocerveny viskdzni roztok s vini a chuti tymidnu a malin.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy ptipravek pouzivany ke zmirnéni podrazdéni hltanu a souvisejiciho suchého
kasle a k podpofe vykaslavani viskozniho hlenu pfi kasli spojeném s nachlazenim.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného IléCivého pripravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Bronchostop je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let vé€ku. Déti ve véku od 2 do 3 let maji
tento piipravek uzivat pouze na doporuceni lékare.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let veku:
15 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4-6krat denn¢; maximalni denni davka az 90 ml)

Deéti ve veku 4-11 let:
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7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4-6krat denné; maximalni denni davka az 45 ml)

Deti ve véku 2-3 roky:
Po poradé s lékatem lze podavat 7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4-6krat denn€; maximalni denni davka az
45 ml).

Pediatricka populace

Pouziti u déti od 2 do 3 let je doporucené pouze po konzultaci s 1ékarem.

Pouziti u déti do 2 let véku se nedoporucuje kvtli nedostatku idaji, a protoze je tteba vyhledat 1ékarskou
pomoc.

Zpusob podani

Peroralni podani, netedény.

V piipad¢ potieby lze pripravek Bronchostop podavat roziedény ve vodé nebo teplém caji.
Odmérka je prilozena.

Doba uzivani:
Samolécba piipravkem Bronchostop nema trvat déle nez 5 dnt.
Pokud ptiznaky pietrvavaji po 5 dnech uzivani tohoto 1écivého pripravku, je tieba se poradit s 1ékatem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, jiné rostliny z Celedi Lamiaceae, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod€ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pacienti s astmatem nebo alergickymi reakcemi v anamnéze mohou mit zvySené riziko hypersenzitivnich
reakci, které mohou byt rovnéz zavazné (viz také bod 4.8 Nezadouci ucinky). Tito pacienti by se méli
pred pouzitim tohoto produktu poradit s 1ékatem.

Pokud se objevi horecka, dusnost nebo hnisavy hlen, musite se poradit s Iékafem.

Absorpce soucasné podavanych 1ékli miize byt zpozdéna. Jako preventivni opatieni by se piipravek
nem¢l uzivat 72 az 1 hodinu pted nebo po uziti jinych 1é€ivych piipravki.

Pediatricka populace
Pouziti u déti od 2 do 3 let je doporucené pouze po konzultaci s 1ékafem.

Pouziti u déti do 2 let véku se nedoporucuje kvili nedostatku daji, a protoze je tfeba vyhledat
l1ékarskou pomoc.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje konzervaéni latky methylparaben a propylparaben. Mohou zpisobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje malinovou stavu (obsahujici sacharézu, glukézu a fruktézu). Pacienti
se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorbci glukézy a galaktozy nebo
sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 38,9 mg propylenglykolu v 15 ml peroralniho roztoku.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 15 ml dévce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje, a proto se uzivani béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Udaje o vlivu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8  Nezadouci ucinky

Tabulkovy seznam nezadoucich tc¢inki

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkt je zalozen na zkuSenostech po uvedeni pfipravku na trh.

V ramci tfid organovych systému jsou nezddouci ucinky uvedeny podle frekvence (pocet pacientt, u
kterych se ocekava, ze se reakce vyskytnou), za pouziti nasledujicich kategorii: velmi casté (>1/10);
casté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

MedDRA Nezadouci u¢inky Frekvence
Tiida organovych
systému
Poruchy Anafylakticka reakce, Neznama
imunitniho hypersenzitivita (véetné
systému angioedému, dyspnoe a

Soku) (viz také bod 4.4)
Gastrointestinalni Nevolnost,  zvraceni, Neznama
poruchy prijem, brisni

diskomfort, bolest

bficha,

gastrointestinalni

poruchy
Poruchy kiZe a vyrazka, koptivka, Neznama
podkoZi sveédéni

Nezadouci u¢inky uvedené v SOC Gastrointestindlni poruchy a Poruchy kiize a podkozni tkané se
mohou také objevit jako priznaky piecitlivélosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci tradic¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru prinosii a rizik tradicniho rostlinného 1é¢ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bronchostop je tradi¢ni rostlinny lé¢ivy ptipravek.

Slozky tymianu podporuji diky svym sekretolytickym, sekretomotorickym a bronchospasmo-lytickym
vlastnostem vykaslavani ptetrvavajiciho, visk6zniho hlenu. Kromé toho ma esencialni tymidnovy olej,
ktery je také obsazen v suchém extraktu, antiseptické vlastnosti. Polysacharidy z kotenti proskurniku
snizuji podrazdéni sliznic a maji antitusické ucinky periferniho typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle clanku 16c odst. 1 pism. a)(iii) smérnice 2001/83/ES v platném znéni.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii spravném podavani se neoc¢ekava zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

maltodextrin

arabska klovatina

xylitol (E 967)

methylparaben (E 218)

malinova $tava (obsahujici sachardzu, glukézu a fruktozu)
xanthanova klovatina

monohydrat kyseliny citronové (E 330) propylparaben (E 216)
malinové aroma (synteticka a pfirodni aromata, propylenglykol (E 1520))
glycerol (E422)

sodna siil sacharinu (E954)

neohesperidin-dihydrochalkon

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Stabilita po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Neotevieny 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Po pouziti lahvi¢ku dobfe uzaviete.
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Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s krouzkem garantujicim neporusSenost obalu, s hubici a polyethylenovym
Sroubovacim uzdvérem.

Odmeérka z polypropylenu se stupnici od 2,5 ml do 20 ml.
Velikosti baleni: 120 ml a 200 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21
Viden 1160

Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
94/572/17-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 9. 2018
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 10. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.1.2023
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