CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchipret Forte, roztwor doustny, (490 mg + 49 mg)/ml

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (co odpowiada 1,09 g) roztworu zawiera:

490 mg wyciagu ptynnego z Thymus vulgaris L. i(lub) Thymus zygis L., herba lub ich mieszanina
(ziele tymianku) 1:2-2,5).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: roztwor amoniaku 10% m/m / glicerol 85% m/m / etanol 90% v/v /
woda oczyszczona (1/20/70/109).

49 mg wyciagu ptynnego z Hedera helix L., folium (li$¢ bluszczu) (1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% v/v.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Maltitol ciekty: 272 mg

Sorbitol (zawarty w maltitolu, ciektym): 18,5 mg

Etanol: catkowita zawarto$¢ alkoholu maksymalnie 15% m/m, co odpowiada maksymalnie 21% vi/v.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Produkt leczniczy Bronchipret Forte to brunatny, przezroczysty ptyn. Podczas przechowywania moze
wystapi¢ niewielkie zmgtnienie i (lub) ulegajacy ponownemu zawieszeniu osad.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako $rodek wykrztusny w przypadku produktywnego kaszlu.

Produkt leczniczy Bronchipret Forte jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
od 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli | mlodziez w wieku od 12 lat: 1,85 ml trzy razy na dobe.
Maksymalna dawka wynosi 5,55 ml na dobeg.

Dzieci

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz inne postacie
farmaceutyczne i (lub) moce sg bardziej odpowiednie do stosowania w tej grupie pacjentow.

Nie wolno stosowa¢ tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Szczegolne grupy pacjentow
Brak wystarczajacych danych do okre$lenia zalecanej dawki dla pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
nerek lub watroby.



Sposéb podawania

Podanie doustne.

Do przyjmowania, 3 razy na dobg, produktu leczniczego Bronchipret Forte nalezy uzywac zataczonej
miarki. Produkt leczniczy Bronchipret Forte nalezy potknaé¢ bez rozcienczenia. Po zazyciu produkt
leczniczy nalezy popi¢ niewielka iloscig ptynu (najlepiej wody). Przed kazdym uzyciem produkt
nalezy dobrze wstrzasnac!

Czas trwania leczenia
Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 7 dni, pacjent
powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne oraz na inne rosliny z rodziny jasnotowatych (Lamiaceae) oraz
araliowatych (Araliaceae) lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat.
44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jezeli objawy utrzymujg si¢ ponad 7 dni
lub ulegng zaostrzeniu podczas stosowania produktu leczniczego.

W razie wystgpienia dusznosci, goragczki lub ropnej plwociny pacjent powinien skonsultowac sie

z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow z zapaleniem blony sluzowej zotadka lub choroba
wrzodowg zotadka i dwunastnicy. Pacjenci z zapaleniem lub owrzodzeniem btony §luzowej zotadka
powinni przed zastosowaniem produktu leczniczego Bronchipret Forte skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera maltitol, ciekty (zawiera sorbitol (E420)).

Ten produkt leczniczy zawiera 34,20 mg sorbitolu w kazdym 1,85 ml (pojedyncza dawka),

co odpowiada 18,5 mg/ml.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera ok. 310 mg alkoholu (etanol) w kazdym 1,85 ml (pojedyncza dawka),
co odpowiada 168 mg/ml (15% m/m). Tlo$¢ alkoholu zawarta w 1,85 ml tego produktu leczniczego
jest rownowazna mniej niz 8 ml piwa lub 4 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu zawarta w tym produkcie nie
bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi obecnie nie sg znane.
Nie przeprowadzono badan wykazujacych mozliwos¢ wystapienia interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Bronchipret Forte w czasie cigzy, ani nie
przeprowadzono badan na zwierzetach oceniajacych toksycznos¢ reprodukcyjng.

Stosowanie produktu leczniczego Bronchipret Forte w czasie cigzy nie jest zalecane.

Karmienie piersia




Nie jest wiadome, czy substancje czynne lub metabolity produktu leczniczego Bronchipret Forte
przenikajg do ludzkiego mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka u dziecka karmionego piersia. Z tego
powodu produktu leczniczego Bronchipret Forte nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Bronchipret Forte na ptodno$é¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu odpornosciowego

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000): nadwrazliwo$¢ i (lub) reakcje alergiczne z wysypka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych): nadwrazliwos¢ i (lub)
reakcje alergiczne takie jak dusznos¢, pokrzywka, obrzgk twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani, reakcja
anafilaktyczna.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100): zaburzenia zotadka i jelit, takie jak skurcze, nudnosci,
wymioty, biegunka.

W przypadku wystapienia pierwszych objawow nadwrazliwosci i (lub) reakcji alergicznej, nie nalezy
przyjmowac¢ produktu leczniczego Bronchipret Forte ponownie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ objawy zotgdkowo-jelitowe takie jak nudnosci,
wymioty i biegunka.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty na kaszel i przezigbienie; $rodki wykrztusne, z wyjatkiem
polaczen ze srodkami przeciwkaszlowymi, kod ATC: RO5CA10

Mechanizm dziatania:
Mechanizmy odpowiedzialne za dziatanie nie zostaly jeszcze ustalone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo:

Randomizowane, kontrolowane placebo badanie kliniczne wykazato skuteczno$é¢ 10-dniowego
leczenia produktem leczniczym roslinnym, zasadniczo podobnym do produktu leczniczego
Bronchipret Forte u dorostych pacjentow z ostrym zapaleniem oskrzeli z produktywnym kaszlem.
Ogdlnie, leczenie spowodowato szybsze i bardziej kompleksowe ustapienie objawdw (napady kaszlu,
skala oceny cigzkosci zapalenia oskrzeli itp.). Redukcja napadow kaszlu o 50% zostata np. osiggnigta
okoto 2 dni wczesdniej w porownaniu z placebo. Leczenie doustne byto bezpieczne i dobrze
tolerowane.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego Bronchipret Forte potwierdzajg dane z badan
nieinterwencyjnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego
Bronchipret Forte.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z badan toksyczno$ci i mutagennosci po podaniu pojedynczej dawki nie ujawniaja
zadnego szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym, rakotworczosci
i toksycznego wptywu na reprodukcije.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Hydroksypropylobetadeks

Lewomentol

Maltitol, ciekty (zawiera sorbitol (E420))
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.
Okres trwatosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fabrycznie zamkniety produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Po pierwszym otwarciu: przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki z bragzowego szkta wyposazone w dozownik utatwiajacy nalewanie (LDPE), zakretke (PP) z
zabezpieczeniem przed otwarciem (HDPE) i miarke (PP) z podziatkg dla pojedynczej dawki: 1,85 ml.
Wielkosci opakowan: 50 ml i 100 ml roztworu doustnego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Niemcy
Telefon: +49-9181-23190
Faks: +49-9181-231265

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



