KISA URUN BILGISI
1. Uriiniin Ismi
BRONCHIPRET® Surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

100 ml (112 grama esdeger) surup sunlari igerir:

16.8 g Thymus vulgaris L. ve/veya Thymus zygis L., herba (kekik) bitkisi siv1 ekstresi (1:2 — 2.5)
Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %10 amonyak [a/a]/ %85 gliserol [a/a]/ %90 etanol [h/h]/su (1:20:70:109)
1.68 g Hedera helix L., folium (sarmasik yapragi) sivi ekstresi (1:1).

Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %70 etanol [h/h]

Yardimc1 Maddeler:
Maltitol (Bkz.4.4.) 4234 ¢
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. Farmasotik Form
Dikey damlalikli ve 6l¢ii kapakli kahverengi cam sisede, agik kahverengi, sekerli, aromatik surup.

4. Klinik Ozellikler

4.1 Terapotik Endikasyonlar:

Asirt mukus birikimi ile karakterize bir soguk alginlig1 semptomu olan 6kstiriigiin eslik ettigi akut
bronsit tedavisinde endikedir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Dozaj/uygulama sikhigi ve siiresi

Baska tiirlii regete edilmedigi takdirde, asagidaki tabloda belirtilen dozlarda giinde ii¢ kez
BRONCHIPRET® kullanilmalidir.

Pozoloji:
Yas Doz (ml) (giinde 3 kez) Toplam giinliik doz
4 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar 3.2 ml 9.6 ml
6 ile 11 yas arasindaki ¢ocuklar 4.3 ml 12.9 ml
Eriskinler ve 12 yasin iistiindeki addlesanlar 5.4 ml 16.2 ml

Uygulama yontemi
Yukaridaki tablodaki yasa uygun doza gore giinde 3 kez BRONCHIPRET® almak icin ekteki 6lcii
kabini kullaniniz.

BRONCHIPRET®i sulandirmadan iginiz. Ilac1 aldiktan sonra biraz siv1 (tercihen su) iginiz.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz!
Uygulama siiresi

Tedavinin siiresi hastaligin seyrine baglidir. Liitfen boliim 4.4°teki bilgilere dikkat ediniz.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek/karaciger fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda spesifik doz dnerileri igin yeterli veri mevcut
degildir.

Pediatrik popiilasyon
4 yasin altinda kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon
Geriatrik popiilasyonlarin kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e Sarmasik, kekik ve diger ballibabagiller (Lamiaceae) veya Araliaceae ailesi bitkilerine karsi
asir1 duyarlilig1 olanlarda,
e Boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliligt
olanlarda,
e 4 yagin altindaki ¢ocuklarda BRONCHIPRET® kullanilmamalidir.

4.4 Kullanim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

Belirtiler bir haftadan uzun siirerse veya nefes darligi, ates veya iltithapli balgam gibi semptomlar
olusursa bir hekime veya eczaciniza danisiniz.

Mide hassasiyeti veya bilinen mide rahatsizlig1 olan hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilir. Bilinen
mide rahatsizlig1 olan hastalar BRONCHIPRET® kullanmadan dnce bir hekime danismalidir.

T1bbi iirlinlin kullanim1 sirasinda semptomlar kotiilesirse bir doktor veya eczaciya danisilmalidir.

Bu tibbi {iriin, maltitol ¢6zeltisi igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi problemi olan hastalar bu
ilac1 kullanmamalidir.

Bu tibbi iiriin gliserol ve amonyak igerir ve giinliikk dozundan dolay1 herhangi bir uyar1 gerektirmez.

Bu tibbi iiriinde hacmin %7°si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 300 mg’a kadar alkol
(etanol), her dozda 8 ml biraya ya da her 3 ml saraba esdegerdir.

Cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in bu durum
dikkate alinmalidr.
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4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Su ana kadar diger tibbi iirtinlerle bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.
BRONCHIPRET® ile eszamanli uygulanan tibbi iiriinlerle olasi etkilesim caligsmalari yapilmamustir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Yeterli veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon
Yeterli veri bulunmadigindan 4 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Bu tibbi iiriin etanol i¢erdiginden hamile veya emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamistir.

Gebelik donemi
BRONCHIPRET®’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
BRONCHIPRET® gebelik sirasinda tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda bu iiriiniin kullanimina yonelik yeterli veri bulunmadigindan BRONCHIPRET®
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi(fertilite)
BRONCHIPRET®’in iireme yetenegi iizerinde yeterli veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Bu tibbi tiriin %7 (V/V) alkol igerir. Normal viicut agirligina sahip saglikli bir kisi, tek doz aldig:
alkol miktarin1 birkag¢ dakika i¢inde metabolize eder. Ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerindeki
etkiler beklenmez.
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4.8 Istenmeyen Etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore simiflandirilmaktadir.

cok yaygin (>1/10)

yaygin (=1/100 ila <1/10)

yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100)

seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000)

cok seyrek (<1/10,000);

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Seyrek (>1/10.000 ila <1 / 1.000): Dokiintii ile birlikte asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): Dispne, tirtiker, yiizde, agizda ve/veya
yutakta sisme gibi asirt duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan (> 1/ 1.000 ila <1/100): Kramplar, bulanti, kusma, ishal gibi gastrointestinal
bozukluklar

Asir1 duyarlilik reaksiyonunun ilk belirtilerinin goriilmesi durumunda BRONCHIPRET® tekrar
alinmamalidir.

Siipheli Advers Reaksiyvonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz Asim
Doz asimi1 vakalarinda gastrik sikayetler, kusma ve olasilikla diyare meydana gelebilir.

Cok miktarda sarmasik yapragi yutuldugunda, saponinler nedeniyle gastroenterit olusabilir. Simdiye
kadar, sadece taze sarmasik yapraklar1 yutan ¢ocuklar hakkinda raporlar mevcuttur. Bir zehir
merkezinden yayinlanan veriler, 1-5 sarmasik yapraginin, nadir durumlarda 10'a kadar taze sarmagik
yapraginin ve meyvenin yutulmasinin 301 ¢ocugun %10'unda kusma ve ishale neden oldugunu
gostermektedir. 2 veya daha fazla taze sarmasik yapragi yutan kii¢iik cocuklar i¢in ilk olarak
toksinin viicuttan uzaklagstirilmasi ve aktif komiir uygulanmasi 6nerilir. Bu veriler, bu tibbi {iriinde
kullanilan kurutulmus sarmasik yapraklarindan hazirlanan miistahzardan alinan bir dozun etkisine
iligkin herhangi bir sonuca varmak i¢in kullanilamaz.

5. Farmakolojik Ozellikler
5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Balgam soktiiriicii ilaglar, kombinasyonlar

www.ilac101.com 4


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr
https://ilac101.com

ATC Kodu: RO5CA10

Farmakodinamik etkiler

Kekik bitkisi ve sarmasik yapragindan elde edilen preparatlarla yapilan deneysel ¢alismalardan elde
edilen sonugclar, balgam soktiiriicii etkilere isaret etmektedir: kekik 6zleri, mukosiliyer klirensi
artirabilir ve mukolitik 6zelliklere sahiptir. Sarmasik yapragi i¢in, mide mukozasinin igerdigi
saponinler tarafindan uyarilmasi ve sonugta ortaya ¢ikan bronsiyal sekresyondaki yansitici artis, etki
mekanizmasi olarak tartisilmaktadir.

Bronkodilasyon etkileri de hem kekik otu hem de sarmasik yapragi i¢in in vitro ve in vivo
gosterilmigtir.

Bir hayvan 6ksiiriik modelinde yapilan arastirmalar, BRONCHIPRET®’in &ksiiriigii yatistirici
aktivitesini ortaya ¢ikardi.

In vitro ¢alismalar, BRONCHIPRET®’in anti-enflamatuar aktivitesini gdstermistir. /n vivo olarak,
bu bulgularin 6nemi, bir solunum yolu enflamasyonu modelinde oral uygulamay1 takiben
dogrulanmistir. BRONCHIPRET® ve kekik ziitiiniin antibakteriyel ve antiviral etkileri, daha diisiik
bakteriyel suslar (S. pneumoniae, S. pyogenes, M. catarrhalis) ve viriisler (Influenza A, Respiratory
Syncytial Virus, human Rhinovirus) icin in vitro deneylerde de gosterilmistir. solunum yolu
enfeksiyonlari.

Klinik etkililik ve giivenlik

Randomize, plasebo kontrollii bir ¢alisma, tiretken oksiiriigli olan akut bronsitten muzdarip
yetiskin hastalarda 10 giinliik BRONCHIPRET® tedavisinin etkinligini kanitladi. Genel olarak,
BRONCHIPRET® ile tedavi semptomlardan daha hizl1 ve daha kapsamli bir iyilesme sagladi
(Okstiriik nobetleri, Bronsit Siddet Skoru), 6rn. oksiiriikk ndbetlerinde plaseboya kiyasla yaklasik 2
giin erken % 50 azalma.

Pediatrik popiilasyon

Cocuklarda yapilan randomize, aktif kontrollii bir ¢alisma, BRONCHIPRET®’in antibiyotik
tedavisine yanit veren oraninda istatistiksel olarak anlamli derecede diisiik olmadigini gostermistir.
BRONCHIPRET® ile agizdan tedavi giivenliydi ve iyi tolere edildi.

Giivenlik ve etkinlik verileri, girisimsel olmayan ¢alismalarla desteklenir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Kekik ve sarmasik yapraklar1 preparatlarinin farmakokinetigi ve biyoyararlanimina iligkin yeterli
veri mevcut degildir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Kekik bitkisinin toksisitesi diistiktiir; Yaklasik %1,2 konsantrasyonda bulunan ugucu yagin LDso
degeri tiirler arasinda 1,98-4,7 g/kg olarak degismektedir. Total ekstrenin LDso degeri ise 34
ml/kg’dir.

Hederae helicis folia'nin oral toksisitesi diisiiktiir. Farelerde 3 g/kg’dan ve si¢anlarda 4,1 g/kg’dan
fazladir. Ug aylik bir siire boyunca 750 mg/kg'a kadar sarmasik ekstresi uygulanan bir subkronik
toksisite ¢aligsmasinda organa 6zgii degisiklikler gézlenmezken hematokrit diizeylerinde geri
dontistimlii artig saptanmustir.
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6. Farmasotik Ozellikler

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
Sitrik asit monohidrat
Hidroksipropil betadeks

Saf su

Potasyum sorbat

Maltitol ¢ozeltisi

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf Omrii

Raf 6mrii 36 aydir.

Son kullanma tarihinden sonra bu iiriinii kullanmayiniz.
Agildiktan sonra 6 ay saklanabilir.

6.4 Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Siseyi 1siktan korumak i¢in dis karton kutusunda saklayiniz.
Cocuklarin gorebilecegi ve erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi

Oral kullanima y&nelik 50 ml siv1 (N1-Kahverenkli) igceren sisede.

Oral kullanima yo6nelik 100 ml s1v1 (N1-Kahverenkli) igeren sisede.

Kahverengi renkli, dar boyunlu, Tip III cam sise ve uygun doz birimlerinin gosterildigi 5,4 ml’lik
polipropilen 6l¢ii kab1

6.6 Kullamilmus Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin imha
Talimatlan

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ila¢ Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No: 1/1

34810 Beykoz, Istanbul

Tel: 0216 227 41 45

Faks: 0216 693 15 46

Uretim yeri:
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

8. Ruhsat Numarasi
2018/305
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9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi

Ruhsat tarihi: 08.06.2018
Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
06.09.2021
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