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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Bronchostop peroralni meékké pastilky

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna peroralni mekka pastilka obsahuje:

51,1 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Thymus vulgaris L. and Thymus zygis L., herba (tymianova
nat)) (7-13:1). Extrakéni rozpoustédlo: voda

4,5 mg extraktu (ve form¢ suchého extraktu) z Althaea officinalis L. (proskurnikovy koten) (7-9:1).
Extrakéni rozpoustédlo: voda

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
210 mg sorbitolu (E 420)

615 mg maltitolu (E 965)

6,42 mg propylenglykolu (E 1520)
0,01 mg benzylalkoholu (E 1519)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni mekkeé pastilky
Kulaté, hnédé peroralni mékke pastilky (o priméru 19,0 mm a vySce 6,5 mm) s ovocnou prichuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy pripravek pouzivany ke zmirnéni podrazdéni hltanu a souvisejiciho suchého
kasle a k podpote vykaslavani visk6zniho hlenu pfi kasli spojeném s nachlazenim.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného IéCivého piipravku je zaloZzeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Bronchostop je indikovan k 1€¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let veéku.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let veku:

2 peroralni meékkeé pastilky kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krat denn€, maximalni denni davka je 12 peroralnich
mekkych pastilek)

Deéti ve veku 611 let:

1 peroralni mekka pastilka kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krat denn€, maximalni denni davka je 6 peroralnich
mekkych pastilek)

Pediatricka populace

Pouziti u déti do 6 let véku neni doporuceno (viz bod 4.4).



Zpusob podani
Peroralni podani.

Nechte rozpustit v ustech prostednictvim cucani.

Doba uzivani
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo pretrvavaji po 5 dnech, je tieba se poradit s 1ékarem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, jiné rostliny z celedi Lamiaceae nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s astmatem nebo alergickymi reakcemi v anamnéze mohou mit zvySené riziko
hypersenzitivnich reakci, které mohou byt rovnéz zadvazné. Tito pacienti se maji pied pouzitim tohoto
ptipravku poradit s Iékafem.

Po uziti pfipravkll obsahujicich tymian byly pozorovany piipady hypersenzitivnich reakci, véetné
zavaznych reakci s angioedémem, dusnosti a Sokem, které mohou vyzadovat neodkladnou péci. Lécba
ma byt ukonéena pfi prvnich znamkach hypersenzitivity (viz také bod 4.8 Nezadouci G¢inky).

Absorpce soucasné podavanych 1ékt mize byt zpozdéna. Jako preventivni opatfeni se piipravek nema
uzivat %2 hodiny az 1 hodinu pied nebo po uziti jinych 1écivych piipravk.

Pokud se objevi dusnost, horecka nebo hnisavé sputum, je tieba se poradit s 1ékafem.
Pediatricka populace

Pouziti u déti do 6 let véku se nedoporucuje kvtli riziku neimyslného spolknuti celé peroralni mékké
pastilky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 615 mg maltitolu a 210 mg sorbitolu v jedné peroralni mekkeé pastilce.
Je nutno vzit v uvahu aditivni G¢inek soucasné podavanych ptipravkti s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro perordlni poddni miize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych lécivych piipravkl uzivanych peroralne.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HFI) nemaji uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 6,42 mg propylenglykolu v jedné peroralni mékké pastilce.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v jedné peroralni mekké pastilce.
Benzylalkohol mtze zplsobit alergické reakce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné peroralni mékké pastilce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Nejsou znamy zadné interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky.

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

Studie o vlivu na fertilitu nebyly provedeny.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné studie hodnotici t¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci u¢inky

Naésledujici tabulka uvadi nezadouci u€inky, které byly hldSeny po uvedeni ptipravku na trh.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systémt dle MedDRA a frekvence za pouziti
nasledujici konvence:

Velmi casté (= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy NeZadouci ucinky Frekvence
organovych
systémi dle
MedDRA
Poruchy Anafylakticka reakce, | Neni znamo
imunitniho hypersenzitivita ~ (vCetné
systému angioedému, dusnosti a

Soku) (viz také bod 4.4)
Gastrointestinalni | Nauzea, zvraceni, prijem, | Neni znamo
poruchy bfisni diskomfort, bolest

bficha, gastrointestinalni

porucha
Poruchy ktize | Vyrazka, kopftivka, Neni zndmo
a podkozni tkan¢ | svédéni

Nezadouci ucinky uvedené v TOS Gastrointestindlni poruchy a Poruchy kiZze a podkozni tkané se
mohou rovnéz vyskytnout jako priznaky hypersenzitivity.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uc¢inky po registraci tradi¢niho rostlinného 1éCivého ptipravku je
dilezité. Umoziluje to pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik tradi¢niho rostlinného 1é€ivého
ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uginky 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

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bronchostop je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek.

Slozky tymianu podporuji diky svym sekretolytickym, sekretomotorickym a bronchospasmolytickym

vlastnostem vykaslavani pietrvavajiciho, viskozniho hlenu, ¢imz Cisti pridusky. Esencialni tymianovy
olej, ktery je také obsazen v suchém extraktu, ma antiseptické vlastnosti.
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Polysacharidy z kofend proskurniku snizuji podrazdéni sliznic a maji antitusické G¢inky periferniho
typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Byly provedeny testy genotoxicity s nékolika tymianovymi extrakty a esencialnim tymianovym olejem,
jakoz i se suchym extraktem z proskurnikového kotene. V ramci provedenych Amesovych testii nebyla

pozorovana zadna mutagenita.

Testy reprodukéni toxicity a kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

arabska klovatina (E 414)

roztok maltitolu (E 965)

tekuty nekrystalizujici sorbitol (E 420)
maltodextrin

kyselina citronova (E 330)

sodna sul sacharinu (E 954)

aroniové aroma (obsahuje propylenglykol (E 1520))
aroma lesnich ploda (obsahuje propylenglykol (E 1520), benzylalkohol (E 1519))
lehky tekuty parafin

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVdC/Al blistr obsahujici 10, 20, 30 nebo 40 peroralnich mékkych pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.
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