REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Bronchipret Sirop 15g/1.5g lichid oral
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g (89,2 ml) de lichid oral contine:
Substante active:

15 g extract fluid din parti aeriene de cimbru (Thymi vulgaris herba, Thymi zygis herba) (1:2-
2,5); agent de extractie: solutie de amoniu 10 % (m/m): glicerol 85 % (m/m): etanol 90 %
(v/v): apa (1:20:70:109);

1,5 g extract fluid din frunze de iedera (Hederae helicis folii) (1:1); agent de extractie:

etanol 70 % (v/v).

Excipienti: solutie de maltitol, sorbat de potasiu
Produsul contine alcool etilic — 7% (V/v).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Lichid oral
Bronchipret Sirop este lichid transparent, de culoare cafenie-deschisa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicament pe baza de plante utilizat pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii ale cailor
respiratorii cu actiune expectoranta si de calmare a tusei.

4.2 Doze si mod de administrare

Daca nu este prescris altfel, luati doza de Bronchipret Sirop pentru varsta adecvata de
3 ori pe zi (dimineata, la pranz si seara) dupd cum este descris in tabelul de mai jos.
Folositi paharul de masurare din cutie.

Varsta Doza unica in ml
Doza zilnica totala
Copiiide la2la5ani 3.2ml 9.6 ml
Copiii de la6la 11 ani 4.3 ml 12.9 ml
Adulti si adolescenti mai mari 5.4 ml 16.2 ml
de 12 ani

Inghititi Bronchipret Sirop nediluat. Beti putin lichid (preferabil api), dupi luarea
medicamentului.

A se agita bine Tnainte de fiecare utilizare!

4.3 Contraindicatii



Bronchipret Sirop nu se va administra in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele
active sau ledera, plantele din familia Araliaceae, Cimbru sau alte Labiate (Lamiaceae), sau
la oricare dintre excipientii enumerati in pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii special pentru utilizare

Daca simptomele persistd mai mult de 7 zile, sau Tn cazul in care apar simptome ca dispnee,
febra sau sputa purulenta cu sange, adresati-va imediat medicului.

Pacientii cu gastrita sau ulcer gastric trebuie sa administreze medicamentul cu precautie.

Medicamentul contine 7 % (v/v) alcool, adicd pana la 0,30 g alcool per 5,4 ml, echivalent cu
8 ml bere sau 3 ml vin. Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut in
vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii si grupuri cu risc crescut, cum sunt
pacientii cu boli hepatice sau epilepsie.

Copii:

Bronchipret Sirop nu se utilizeaza la copii mai mici de 2 an. Tn cazul tusei persistente

sau recurente la copii cu virsta 2- 4 ani trebuie consultat medicul.

Notd pentru diabetici:
O singura doza de Bronchipret Sirop (5.4 ml) contine aproximativ 0.18 unitati de piine (UP).

Bronchipret Sirop contine solutie de maltitol.
Pacientii cu intoleranta ereditara rara la fructoza nu trebuie sa utilizeze Bronchipret Sirop.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In prezent, nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile posibile ale Bronchipret Sirop cu
medicamente administrate concomitent.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt date suficiente despre administrarea preparatului in perioada de sarcina si
lactatie. Astfel Bronchipret Sirop nu trebuie administrat femeilor insarcinate si mamelor
care alapteaza.

Fertilitatea:
Nu exista date privind efectul medicamentului asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Bronchipret Sirop are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Acest medicament contine 7 % (v/v) alcool. O persoand sdnatoasd, descompune
cantitatea de alcool, care este ingerata cu o singura doza in decurs de cateva minute.

4.8 Reactii adverse

Similar altor medicamente, Bronchipret Sirop poate provoca reactii adverse.

Conventia MedDRA privind frecventa:



foarte frecvente (> 1/10) frecvente

(> 1/100 si < 1/10)

mai putin frecvente (> 1/1.000 si < 1/100) rare (>

1/10.000 si < 1/1.000)

foarte rare (<1/10.000)

Cu frecventa necunoscute (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar:
rare — eruptii cutanate (urticarie)
Cu frecventa necunoscuta- dispnee, edem facial, edem al gurii si/sau faringelui.

Tulburari gastro-intestinale:
mai putin frecvente: crampe intestinale, greata si vome, diaree.

Tn prospect, pacientul este instruit:
La primele semne ale oricarei reactii de hipersensibilitate, trebuie de intrerupt administrarea
medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, sunt posibile dureri abdominale, vome si diaree.

La ingerarea unor cantitati mari de frunze de iederd poate aparea gastroenteritd datorita
saponinelor. Pana in prezent, sunt disponibile numai rapoarte despre copii care au ingerat
frunze proaspete de iedera. Datele publicate de la un centru de otraviri arata ca ingestia a 1-5
frunze de iedera, in cazuri rare, de pana la 10 frunze de iedera si fructe proaspete a cauzat
vome si diaree la 10% din 301 de copii. Este recomandatd indepartarea toxinelor primare si
administrarea de carbune pentru copii mici care au ingerat 2 sau mai multe frunze proaspete
de iedera. Aceste date nu pot fi folosite pentru a trage concluzii cu privire la efectele unei
doze a preparatului cu continut de frunze uscate de iederd, care sunt utilizate in acest
medicament.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Expectorante, combinatii. Codul ATC: ROSCA10

Rezultatele din studiile in vitro si studiile pe animale, cu preparate din plante medicinale
de cimbru si frunze de iedera sau principala sa componenta timol

sugereaza efecte expectorante: extractul din parti aeriene din cimbru creste clearance-ul
mucociliar si poseda proprietati mucolitice.

Saponinele din frunzele de iedera stimuleaza mucoasa gastrica si prin intermediul reflexului



vagal intensifica secretia bronhica, lichefiazd mucusul bronhic si faciliteaza eliminarea lui,
manifestand astfel efect expectorant. Studiile in vitro si in vivo au demonstrat actiune
bronhodilatatoare pentru ambele substante active.

Studii ale preparatului Bronchipret Sirop au demonstrat efect puternic de calmare a
tusei.

Studiile in vitro a Bronchipret au demonstrat activitate antiinflamatoare. Aceasta a fost
confirmata si pe studiile in vivo efectuate pe animale cu tractul respirator inflamat.

Studiile in vitro realizate pe medicamentul Bronchipret au demonstrat proprietati
antibacteriene si antivirale Impotriva bacteriilor aferente tractului respirator (spre exemplu S.
pneumoniae S. pyogenes si M. catarrhalis) si tulpinilor virale (gripa A, virusul sincitial
respirator, rinovirusul uman).

Nu exista date disponibile cu privire la efectele farmacologice la om nici cu privire la
componentele individuale, nici la combinatia fixa.

5.2 Proprietati farmacocinetice

preparatelor din plantele medicinale: cimbru si frunzele de iedera.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea Thymi herba este joasa; DL 50 pentru uleiurile esentiale a fost determinata in
concentratia de aproximativ 1,2%, ce variaza de la o specie la alta intre 1,98 g/kg s14,7 g/kg.
DL 50 (soareci) a extractului total constituie 34ml/kg.

Toxicitatea Hederae helicis folii este joasa dacad se administreaza peroral. DL 50 este mai
mult de 3g de extract per kg masa corp la soareci si semnificativ mai mult de 4,1 g la iepuri.
A fost observata o crestere reversibild a nivelului hematocritului, dar fard modificari organo-
specifice Tntr-un studiu de toxicitate subcronica cu pina la 750 mg/kg extract de Iedera pe o
perioada de 3 luni.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutie de maltitol,

sorbat de potasiu (Ph. Eur.), acid
citric monohidrat,
hidroxipropilbetadex,

apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

36 luni.

Dupa deschiderea flaconului, utilizati medicamentul timp de 6 luni.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare.



6.4 Precautii special pentru pastrare

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

In procesul pastrarii este posibild aparitia unei opalescente si floculari usoare, care nu
influenteaza eficacitatea preparatului.

A se agita bine Tnainte de fiecare administrare
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cate 50 ml sau 100 ml sirop Tn flacon din sticla bruna. Cate 1 flacon impreuna cu masura
dozatoare si prospectul pentru pacient plasate in cutie de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt masuri speciale de precautie.
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