CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BRONCHICUM T, 100 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Thymi extractum fluidum (1:2-2,5) - 100 mg

(ptynny ekstrakt z ziela tymianku)

Ekstrahent: roztwor wodny amoniaku 10 %: glicerol 85%: etanol 90 % (V/V): woda (1:20:70:109)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: produkt leczniczy zawiera sacharozg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w objawach kaszlu jako lek wykrztusny. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego
stosowania w wymienionym wskazaniu i jego skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie
stosowania i do$wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: Ssa¢ 2-3 tabletki kilka razy dziennie.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Ssaé 1-2 tabletki Kilka razy dziennie.
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania:
Podanie doustne
Produkt nalezy przyjmowaé¢ w regularnych odstgpach czasu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng oraz na rosliny z rodziny Lamiaceae lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sktadniki pochodzenia naturalnego zawarte w leku moga powodowac¢ niejednorodny wyglad
zewnetrzny tabletek, nie ma to jednak wplywu na dziatanie leku.

Informacja dla diabetykow
1 tabletka odpowiada 0,07 jednostki chlebowe;j.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharozg.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego Bronchicum T.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych wynikow badan produktu leczniczego Bronchicum T nie nalezy
stosowa¢ w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdéw oraz czestosci
wystepowania.

Czestos¢ wystepowania jest okre$lona jako bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia naczyniowe:
Czgsto$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czestos¢ nieznana: zaburzenia zotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Bardzo rzadko: alergiczne wysypka, pokrzywka skorna, obrzgk gardta, jezyka, warg oraz krtani
z towarzyszacg dusznoscig tzw. obrzek Quinckego.

Czgsto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy



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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Bronchicum T. Brak doniesien
naukowych o przypadkach zatrucia tymiankiem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Produkt tradycyjnie stosowany jako wykrztusny.
Odpowiada kodowi ATC: RO5C

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.
Produkt stosowany tradycyjnie.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano przedklinicznych badan bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Powidon

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Mentol na no$niku gumie arabskiej
Cyneol na nos$niku gumie arabskiej

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.



6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowania: blistry z folii PVC /PVDC /Al w pudetku tekturowym.
Tabletki pakowane po 20 lub po 50 sztuk.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7892

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 wrzesnia 1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 pazdziernika 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2024



