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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchostop pastilky na cmul’anie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna pastilka na cmulanie obsahuje:

51,1 mg extraktu (ako suchy extrakt) viate dusky (tymianu), Thymus vulgaris L. a Thymus zygis L.
(Thymi herba) (7-13:1). Extrakéné rozpustadlo: voda

4,5 mg extraktu (ako suchy extrakt) korena ibisa, Althaea officinalis L. (Althaeae radix) (7-9:1).
Extrakéné rozpustadlo: voda

Pomocné latky so znamym ucinkom:
210 mg sorbitolu (E 420)

615 mg maltitolu (E 965)

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Pastilka na cmul’anie

Okruaihla, hneda pastilka na cmual’anie (priemer 19,0 mm, vyska 6,5 mm) s ovocnou prichutou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie podrazdenia hltana a pridruzeného suchého kasl'a a
na podporu vykasliavania viskdzneho hlienu pri kasli spojenom s nachladnutim.

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

Bronchostop pastilky na cmal'anie je indikovany dospelym, dospievajucim a detom star$im ako 6
rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

2 pastilky na cmulanie, kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne, maximalna denna davka je 12
pastiliek na cmtlanie).

Deti vo veku 6 — 11 rokov:

1 pastilka na cmul’anie, kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne, maximalna denna davka je 6 pastiliek

na cmulanie).

Pediatricka populacia
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Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania:
Na peroralne pouzitie.
Cmul'anim nechajte rozpustit’ v ustach.

Dizka uzivania:
Ak sa priznaky zhor$ia alebo trvaju dlhSie ako 5 dni, pacient sa ma obratit’ na lekara.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, iné rastliny z ¢el'ade Lamiaceae alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Ak sa objavi dyspnoe, horucka alebo hnisavé spttum, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
Pediatricka populacia

Pouzivanie u deti mladSich ako 6 rokov sa neodporuca kvoli riziku neumyselného prehltnutia celej
pastilky na cmul’anie.

Tento liek obsahuje maltitol a sorbitol.
Pacienti s dedi¢nou intoleranciou fruktozy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.

Tento liek obsahuje 6,42 mg propylénglykolu v kazdej pastilke na cmul’anie.

Tento liek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v kazdej pastilke na cmul’anie.
Benzylalkohol mé6ze spdsobit’ alergické reakcie.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej pastilke na cmul’anie, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné $tudie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na nedostatok postacujucich idajov sa uzivanie pocas tehotenstva a dojcenia neodportca.
Studie ucinkov tohto lieku na plodnost’ neboli vykonané.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne $tadie uc¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V spojitosti s lieckmi obsahujucimi dusku boli zaznamenané reakcie precitlivenosti a gastrointestinalne
poruchy. Ich frekvencia nie je znama.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4,9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bronchostop pastilky na cmulanie st tradi¢ny rastlinny liek.

Zlozky dasky podporuji vd’aka svojim sekretolytickym, sekretomotorickym a
bronchospasmolytickym vlastnostiam vykasliavanie iporného, viskdzneho hlienu, ¢im sa Cistia
bronchy. Silica dusky, ktora je tiez obsiahnuta v suchom extrakte, ma antiseptické vlastnosti.
Polysacharidy z korenia ibisa znizuji podrazdenie sliznic a drazdenie na kasSel’ na periférii.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti
Vykonali sa testy genotoxicity s niekol’kymi rastlinnymi extraktmi dasky a silicou dusky, ako aj so
suchym extraktom korena ibisa. Vo vykonanych Amesovych testoch sa nepozorovala ziadna

mutagenita.

Testy reprodukene;j toxicity a karcinogenity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

arabska guma (E 414)

roztok maltitolu (E 965)

nekrystalizujuci roztok sorbitolu (E 420)

maltodextrin

kyselina citronova

Sodna sol’ sacharinu

prichut arénie (propylénglykol (E 1520))

prichut’ lesného ovocia (propylénglykol (E 1520), benzylalkohol (E 1519))
lahky tekuty parafin

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVdC hlinikové blistrové balenie s 10, 20, 30 alebo 40 pastilkami na cmul’anie.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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