AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14853/2023/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchipret TP comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat filmat contine:

60 mg extract (sub forma de extract uscat) din Primula veris L./Primula elatior (L.) Hill, radix
(radacina de ciubotica-cucului) (6 - 7 : 1).

Solvent de extractie: etanol 47,4% (V/V).

160 mg extract (sub forma de extract uscat) din Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (iarba de
cimbru) (6 - 10 : 1).

Solvent de extractie: etanol 70% (V/V).

Excipienti cu efect cunoscut
Glucoza calculata ca anhidrat: 34,105 mg
Lactoza calculata ca anhidrat: 47,536 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, cu suprafata semi-mata, de culoare verde, cu diametrul de
10,1-10,3 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante folosit ca expectorant in cazul tusei productive.

Bronchipret TP este indicat la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

La adulti se recomanda 1 comprimat filmat de 3 ori pe zi (maxim 3 comprimate filmate pe zi).
Copii si adolescenti

Nu se recomanda utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.4 Atentionari si

precautii speciale pentru utilizare).

Grupe speciale de pacienti




Nu exista date suficiente privind doza specifica recomandata la pacientii cu insuficienta
renald/hepatica.

Mod de administrare
Comprimatele filmate trebuie luate fara a fi mestecate, Thainte de mese, cu o cantitate suficienta de
lichid (de preferat, cu un pahar cu apa).

Daca simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului timp de peste 1 saptaméana, pacientul
trebuie sa se adreseze unui medic sau altui profesionist din domeniul sanatatii.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la alte plante din familia Lamiaceae sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Dacd apar dispnee, febra sau sputa purulentd, pacientul trebuie sa se adreseze medicului sau
farmacistului.

Se recomanda precautie in cazul pacientilor cu gastrita sau ulcer gastric.

Daca simptomele se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului, pacientul trebuie sa se adreseze
medicului sau farmacistului.

Acest medicament contine glucoza si lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de Immol (23 mg) pe fiecare comprimat filmat, adica
practic ’nu contine sodiu”.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost inca stabilita din cauza lipsei de date
adecvate privind eficacitatea.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii clinice privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta in timpul sarcinii nu a fost stabilita. Tn lipsa datelor suficiente, utilizarea in timpul sarcinii nu
este recomandata.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca substantele active din Bronchipret TP sau metabolitii acestuia se excreta in

laptele uman. Prin urmare, Bronchipret TP nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectele asupra fertilitatii la om.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar



Foarte rare (<1/10000): reactii de hipersensibilitate, cum sunt dispnee, eruptii cutanate tranzitorii,
urticarie, edem la nivelul fetei, gurii si/sau faringelui.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100): tulburari gastro-intestinale, cum sunt crampe, greata,
varsaturi si diaree.

Daca apar primele semne ale reactiilor de hipersensibilitate, nu trebuie continuatd administrarea
Bronchipret TP.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

In caz de supradozaj pot aparea tulburari gastrice, varsaturi sau diaree.

Tratamentul supradozajului: in caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul respirator; codul ATC RO5C

Mecanism de actiune:

Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu exista date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea acutd, toxicitatea dupa doze repetate,

genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Nu au fost efectuate teste privind carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Glucoza lichida, uscata prin pulverizare
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Poliacrilat dispersie 30%


http://www.anm.ro/

Crospovidona

Hipromeloza

Talc

Povidona K 25

Stearat de magneziu

Dioxid de titan (E171)

Propilenglicol

Aroma de menta (care contine guma arabica, maltodextrina, lactoza)
Cupru-clorofilina E141(care contine Sirop de glucoza)
Zaharina sodica

Simeticona

Dimeticona

Riboflavina (E101)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

ﬁ\ nfiedﬁiiéra blisterele in ambalajul original (cutia de carton) pentru a fi protejate de lumina si

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVVC-PVdC/aluminiu.
Marimi de ambalaj: cutii cu 20, 50, 100 de comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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