AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15212/2023/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchipret cimbru si iedera sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml (corespunzator la 1,12 g) Bronchipret cimbru si iedera sirop contine:

168 mg de extract lichid din Thymus vulgaris L. sau Thymus zygis L., herba sau un amestec din ambele
specii (cimbru) (1:2-2,5);

Solvent de extractie: solutie de amoniac 10 % m/m / glicerol 85 % m/m / etanol 90 % v/v / apa (1/20/70/109)
16,8 mg extract lichid din Hedera helix L., folium (frunza de iedera) (1:1);

Solvent de extractie: etanol 70 % v/v

Continut total de etanol: max. 5 % m/m, echivalent cu max. 7 % v/v

Excipienti cu efect cunoscut:
Maltitol lichid: 417,8 mg
Sorbitol (continut in lichid de maltitol): 28,4 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMAFARMACEUTICA

Sirop

Bronchipret cimbru si iedera sirop este un lichid limpede, de culoare maro deschis. In timpul pastrarii poate
aparea o usoara turbiditate si/sau precipitat care este resuspendabil.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament pe baza de plante utilizat ca expectorant in caz de tuse productiva.
Bronchipret cimbru si iedera sirop este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Pacienti O doza unica de 3 Doza zilnica totala
ori pe zi
Adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 12 ani | 5,4 ml 16,2 ml
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani 4,3 ml 12,9 ml
Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani 3,2ml 9,6 ml




Copii si adolescenti

Bronchipret cimbru si iedera sirop este contraindicat la copii cu véarsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3
,»Contraindicatii”).

Grupe speciale de pacienti
Nu exista date suficiente pentru recomandari specifice de doze la pacientii cu insuficienta renald/hepatica.

Mod de administrare

Administrare orala.

A se agita bine Thainte de fiecare utilizare!

Bronchipret cimbru si iedera sirop se administreaza de 3 ori pe zi (dimineata, pranz, seara), folosind masura
dozatoare inclusa. A se nghiti Bronchipret cimbru si iedera sirop nediluat. Pacientul trebuie sa bea putin
lichid (de preferinta apa) dupa ce a luat medicamentul.

Durata de utilizare
Daca simptomele persista mai mult de 1 sdptamana in timpul utilizarii medicamentului, pacientul trebuie sa
solicite consultul unui medic sau farmacist.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la alte plante din familia Lamiaceae (Labiatae) sau Araliaceae sau la
oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

Copii cu varsta sub 2 ani.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele persistd mai mult de 1 saptadmana sau se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului,
pacientul trebuie si solicite consultul unui medic sau farmacist.

Daca apare dispnee, febra sau sputd purulenta sau cu sange, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic
sau farmacist.

Se recomanda prudenta la pacientii cu gastrita sau ulcer gastric. Pacientii cu gastrita sau ulcer gastric trebuie
sa se adreseze medicului curant Thainte de a utiliza Bronchipret cimbru si iedera sirop.

Acest medicament contine maltitol lichid.

Acest medicament contine sorbitol 153,4 mg in 5,4 ml, sorbitol 122,1 mg in 4,3 ml si sorbitol 90,9 mg in 3,2
ml, ceea ce este echivalent cu 28,4 mg/ml.

Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie si ia acest medicament.

Acest medicament contine alcool (etanol) aproximativ 300 mg in 5,4 ml, ceea ce este echivalent cu 56 mg/ml
(5 % m/m). Cantitatea din 5,4 ml din acest medicament este echivalentad cu 8 ml bere sau 3 ml vin.

Acest medicament contine alcool (etanol) aproximativ 240 mg in 4,3 ml, ceea ce este echivalent cu 56 mg/ml
(5 % m/m). Cantitatea din 4,3 ml din acest medicament este echivalentd cu 6 ml bere sau 3 ml vin.

Acest medicament contine alcool (etanol) aproximativ 180 mg in 3,2 ml, ceea ce este echivalent cu 56 mg/mi
(5 % m/m). Cantitatea din 3,2 ml din acest medicament este echivalentad cu 5 ml bere sau 2 ml vin.

Cantitatea de alcool din acest medicament este putin probabil s aiba un efect la adulti si adolescenti, iar
efectele sale la copii nu vor fi observate. Poate avea unele efecte la copiii mai mici, de exemplu senzatie de
somnolenta. Alcoolul din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente.

In prospect, pacientul este sfatuit si discute cu un medic sau farmacist daca utilizeaza alte medicamente.

Copii si adolescenti




Bronchipret cimbru si ieder sirop este contraindicat la copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3). Tn caz de tuse
persistenta sau recurentd la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 - 4 ani, trebuie solicitat sfatul medicului.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiunile cu alte medicamente nu sunt cunoscute pana in prezent. Nu au fost efectuate studii clinice de
interactiune.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date disponibile privind utilizarea Bronchipret cimbru si iedera sirop la femeile gravide si nu
exista studii la animale cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Utilizarea
Bronchipret cimbru si iedera sirop in timpul sarcinii nu este recomandata.

Alaptarea

Nu se stie daca substantele active sau metabolitii Bronchipret cimbru si iedera sirop sunt excretati in laptele
uman. Nu poate fi exclus un risc pentru nou-nascutul/sugarul alaptat. Prin urmare, Bronchipret cimbru si
iedera sirop nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitate
Nu sunt disponibile date privind efectele Bronchipret cimbru si iedera sirop asupra fertilitatii la om.

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

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare (> 1/10000 si < 1/1000): hipersensibilitate/reactii alergice cu eruptie cutanata.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): hipersensibilitate/reactii
alergice cum sunt dispnee, urticarie, umflare a fetei, gurii si/sau faringelui, reactie anafilactica.

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

Tn cazul primelor semne de hipersensibilitate/reactie alergica, tratamentul cu Bronchipret cimbru si iedera
sirop nu trebuie reluat.

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

In caz de supradozaj pot aparea tulburdri gastrice, precum greata, varsaturi si diaree.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

:I'ratamentul supradozajului:

In caz de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, combinatii; Cod ATC: ROSCA10
Mecanism de actiune

Bronchipret cimbru si iedera sirop are mai multe actiuni farmacodinamice. Mecanismele responsabile de
actiune nu au fost incé pe deplin identificate.

Eficacitate si siguranta clinica

Un studiu clinic randomizat, controlat cu placebo a dovedit eficacitatea unui tratament de 10 zile cu
Bronchipret cimbru si ieder sirop la pacientii adulti cu bronsita acuta cu tuse productiva. Tn general,
tratamentul cu Bronchipret cimbru si iedera sirop a dus la o remitere mai rapida si mai cuprinzatoare a
simptomelor (crize de tuse, Scorul de severitate al bronsitei etc.). De exemplu, s-a ajuns la o reducere a
crizelor de tuse cu 50%, cu aproximativ 2 zile mai devreme in cazul administrarii de Bronchipret cimbru si
iedera sirop, comparativ cu placebo. Tratamentul oral cu Bronchipret cimbru si iedera sirop a fost sigur si
bine tolerat.

Siguranta si eficacitatea Bronchipret cimbru si iedera sirop sunt sustinute de datele din studiile non-
interventionale.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu exista date disponibile cu privire la proprietitile farmacocinetice ale Bronchipret cimbru si iedera sirop.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice din studiile de toxicitate si mutagenitate in doza unica nu au evidentiat niciun risc special
pentru om.

Nu au fost efectuate studii privind toxicitatea dupa doze repetate, carcinogenitatea si toxicitatea asupra
functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat

Apa purificata

Hidroxipropilbetadex

Sorbat de potasiu (E202)

Maltitol lichid (contine sorbitol (E420))

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate



18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul in ambalajul original nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Dupa prima deschidere: a se péstra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla bruna prevazut cu sistem de curgere din PEJD, capac cu filet (PP) cu inel de siguranta
(PEID) si masura dozatoare (PP) cu gradatii pentru unitatile de doza unica dupa cum urmeaza: 5,4 ml, 4,3 ml
si 3,2 ml.

Marimi de ambalaj: 50 ml si 100 ml sirop

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

Fara cerinte speciale
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