Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Bronchipret oralna otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

100 ml (5to odgovara 112 g) Bronchipret oralne otopine sadrzi:

16,8 g tekuceg ekstrakta iz Thymus vulgaris L. i/ili Thymus zygis L., herba (timijanova zelen) (1 : 2-
2,5); ekstrakcijsko otapalo: amonijeva otopina 10 % m/m : glicerol 85 % m/m : etanol 90 % V/V :
prociséena voda (1 :20: 70 : 109) i

1,68 g ekstrakta (kao tekuci ekstrakt) iz Hedera helix L., folium (br$ljanov list) (1 : 1); ekstrakcijsko
otapalo: etanol 70 % V/V

Lijek sadrzi 7% (V/V) etanola porijeklom iz ekstrakcijskog otapala.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:

Maltitol, tekuci 42,4 g/100 ml

Etanol (96%) 5,6 g/100 ml

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna otopina

Svijetlosmeda bistra otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Ekspektorans u slu¢aju akutnog bronhitisa popra¢enog produktivnim kasljem.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Ako nije propisano drukc¢ije, Bronchipret oralna otopina se uzima pomocu prilozene dozirne ¢asice u
dozi navedenoj za odgovarajucu dob 3 puta na dan kao $to je opisano u tablici.

Dob Doza u ml (3 puta na dan) Ukupna dnevna doza
Djeca od 2-5 godina 3,2 ml 9,6 mi
Djeca od 6-11 godina 4,3 ml 12,9 ml
Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina 54 ml 16,2 ml

Ostecenje funkcije bubrega ilili jetre
Nema dovoljno podataka za posebne preporuke o doziranju u skupinama bolesnika s oSte¢enjem
funkcije bubrega i/ili jetre.

Pedijatrijska populacija
Bronchipret oralnu otopinu se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine (pogledati dio 4.4.)
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Trajanje primjene
Ako simptomi traju dulje od tjedan dana tijekom primjene ovog lijeka, potrebno je javiti se lije¢niku
koji ¢e razmotriti nastavak lijecenja.

Nacin primjene

Za peroralnu primjenu. Promuckati prije uporabe.

Bronchipret oralna otopina se uzima pomocu prilozene ¢asice 3 puta na dan (ujutro, u podne i
navecer), nerazrijedena ili s malo vode.

Moze se uzeti uz obrok, pic¢e ili izmedu obroka.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari, druge biljke iz porodice Araliaceae (br§ljanovke) i Lamiaceae
(usnjace), ili na bilo koju pomoc¢nu tvar navedenu u dijelu 6.1.

Primjena kod djece mlade od 2 godine je kontraindicirana zbog rizika od pogorSanja respiratornih
simptoma.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako tegobe traju dulje od tjedan dana ili se pogorsaju ili ako se pojavi nedostatak daha, povisena
temperatura ili gnojni ili krvavi iskasljaj pacijente je potrebno uputiti da se posavjetuju s lije¢nikom.

Oprez se preporucuje u bolesnika s osjetljivim zelucem ili Zelu¢anim tegobama. Bolesnici sa
ZeluCanim tegobama trebaju se savjetovati s lijenikom prije uzimanja Bronchipret oralne otopine.
Istovremena primjena s antitusicima kao Sto je kodein ili dekstrometorfan nije preporuéljiva bez
konzultacije s lije¢nikom.

Pedijatrijska populacija

Bronchipret oralnu otopinu ne smiju uzimati djeca mlada od 2 godine.

Perzistentni ili rekurentni kasalj u djece izmedu 2-4 godine zahtijeva dijagnozu lije¢nika prije
lijeCenja.

Doza od 3,2 ml ovog lijeka primijenjenog djetetu u dobi od 2 godine i tjelesne tezine 11,5 kg rezultirat
¢e izlozenocu etanolu od 15,6 mg/kg Sto moze uzrokovati porast koncentracije alkohola u krvi od oko
2,6 mg/100 ml. Doza od 5,4 ml ovog lijeka primijenjenog odrasloj osobi tjelesne tezine 70 kg
rezultirat ¢e izloZzeno$¢u etanolu od 4,3 mg/kg §to moZe uzrokovati porast koncentracije alkohola u
krvi od oko 0,72 mg/100 ml.

Za usporedbu, u odrasle osobe koja popije ¢aSu vina ili 500 ml piva, koncentracija alkohola u krvi ¢e
vjerojatno biti oko 50 mg/100 ml.

Istodobna primjena s lijekovima koji sadrze npr. propilenglikol ili etanol moze dovesti do nakupljanja
etanola i izazvati nuspojave, osobito u manje djece s malim ili nezrelim metabolickim kapacitetom.

Ovaj lijek sadrzi maltitol. Pacijenti s rijetkom nasljednom intolerancijom fruktoze ne bi smjeli uzimati
Bronchipret oralnu otopinu.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija. Do danas nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
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Nisu dostupna ispitivanja Bronchipret oralne otopine u trudnica kao ni ispitivanja reproduktivne
toksic¢nosti na zivotinjama. Zbog nedostatnih podataka o sigurnosti, Bronchipret se ne smije uzimati u
trudnoci.

Dojenje

Nije poznato izlucuju li se sastojci ili metaboliti djelatnih tvari Bronchipret oralne otopine u maj¢ino
mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za novorodence/dojenée. Zbog nedostatnih podataka Bronchipret
se ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost
Nisu provedena ispitivanja u¢inka na plodnost.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bronchipret ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, Bronchipret oralna otopina moze imati nuspojave.

Procjena nuspojava temelji se na sljede¢im kategorijama ucestalosti:
Vrlo Cesto >1/10

Cesto >1/100 do < 1/10
Manje ¢esto > 1/1.000 do <1/100
Rijetko > 1/10.000 do < 1/ 1.000

Vrlorijetko < 1/10.000
Nepoznato Ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Poremecaji imunoloskog sustava
Rijetko: reakcije preosjetljivosti, ukljucujuéi kozni osip
Nepoznato: reakcije preosjetljivosti kao $to su dispneja, urtikarije, oticanje lica, usta i/ili zdrijela.

Poremecaji probavnog sustava
Manje Gesto: poremecaji probavnog sustava (na primjer gréevi, mucnina, povraéanje, dijareja)

Kod prvih znakova reakcije preosjetljivosti potrebno je prekinuti uzimanje Bronchipret oralne otopine.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9 Predoziranje
U slucajevima ekstremnog predoziranja mogu se javiti zeluCane tegobe, povracanje i proljev.

U slucaju predoziranja treba zapoceti simptomatsko lijeenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijeCenje kaslja i prehlade, ekspektoransi
ATK oznaka: RO5CA10
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mehanizam djelovanja djelatnih sastavnica lijeka nije u potpunosti poznat.

Rezultati ispitivanja u uvjetima in vitro i ispitivanja na Zivotinjama S pripravcima timijanove zeleni i
eteriénim uljem timijana ili s glavnom sastavnicom timolom pretpostavljaju blage ucinke na
iska$ljavanje i bronhospazmoliticke uéinke.

Timijanova zelen utjeée na iskasljavanje vjerojatno zbog (1) stimulacije bronhalnog cilijarnog epitela
koja je pokrenuta refleksnom stimulacijom vlaknima parasimpatickog Ziv€anog sustava preko
membrane Zelucane sluznice, te (2) direktnom stimulacijom seroznih zljezdanih stanica koja je rezultat
pluéne sekrecije nakon resorpcije.

Takoder su potvrdeni antibakterijski uéinci povezani s timolom, sastojkom eteri¢nog ulja timijana.
Brsljanov list utjeCe na iskasljavanje vjerojatno zbog stimulacije mukozne membrane zeluca koja
osjetnim vlaknima parasimpati¢kog Ziv¢anog sustava refleksno stimulira sluzne Zlijezde u bronhalnoj
mukoznoj membrani.

Nema dostupnih podataka o farmakoloskim u¢incima u ljudi za pojedine komponente niti za fiksnu
kombinaciju.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nema dostupnih podataka o farmakokinetickim svojstvima Bronchipret oralne otopine.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju ispitivanja toksi¢nosti i mutagenosti
pojedina¢ne doze.

Ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza, kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti nisu provedena.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Pomocne tvari su:

citratna kiselina hidrat

voda, pro¢iSéena

hidroksipropilbetadeks

kalijev sorbat

maltitol, tekuci

6.2 Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja boc€ice: 6 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25°C.
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6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

50 ml ili 100 ml otopine u smedoj staklenoj bocici/boci s kapaljkom i plastiénim zatvaracem.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Njemacka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-311660301

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 30. studenog 2012.

Datum posljednje obnove odobrenja: 03. sije¢nja 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

25. svibnja 2022.
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