KISA URUN BILGISi

1. Uriiniin ismi
BRONCHITABS® Film Kapl1 Tablet

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde(ler): Her bir film kapli tablet sunlar1 igerir: Primula veris L. ve Primula elatior
(L.) Hill (¢uha ¢igegi) kokii kuru ekstresi (6-7:1) 60 mg, Thymus vulgaris L. ve Thymus zygis
L. (kekik) yaprak ve ¢icegi kuru ekstresi (6-10:1) 160 mg

Yardimci maddeler:
Glukoz surup (piiskiirtmeyle kurutulmus) 34 mg

Laktoz monohidrat 50 mg
Propilen glikol 1,363 mg
Sodyum sakarin 0,1 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. Farmasotik Form
Film kapli tablet.
Yesil, yuvarlak, bikonveks, yar1 mat yiizey.

4. Klinik Ozellikler

4.1 Terapotik Endikasyonlar:

Asir1 mukus birikimi ile karakterize bir soguk alginligi semptomu olan oksiirigiin eslik ettigi
akut bronsgit semptomlariin tedavisinde endikedir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Hekiminiz tarafindan basgka sekilde 6nerilmedigi takdirde;

12 yasin {istiindeki adolesanlar ve eriskinler i¢in giinde 3 kez 1 film kapli tablet seklindedir.
Film kapl1 tabletler 6gilinlerden once yeterli miktarda sivi ile (tercihen bir bardak su)
cignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanimina iligkin ¢aligma yoktur.

Pediatrik popiilasyon
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili veri olmadigindan, BRONCHITABS® 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e Hus agaci, pelin otu, kereviz, Cuhagicegigiller veya Ballibabagiller ailesi bitkilerine
kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,
e  Uriiniin icerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlihig
olanlarda,



e 12 yasin altindaki cocuklarda BRONCHITABS® kullanilmamalidir.

4.4 Kullamm icin Ozel Uyarilar ve Onlemler
Sikayetler iki haftadan uzun siirerse veya dispne, ates veya piiriilanli veya kanli balgam gibi
semptomlar goriiliirse bir hekime basvurulmalidir.

Gastrit veya mide tilseri olan hastalarda dikkatli olunmasi nerilir. Gastrit veya mide tilseri
olan hastalar, BRONCHITABS® kullanmadan 6nce hekim veya eczactya danismalidir.

Tibbi iriiniin kullanimi sirasinda semptomlar kétiilesirse, bir hekime danisilmalidir.

Her bir tablet 50 mg laktoz monohidrat i¢ermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin
BRONCHITABS® kullanmamalar gerekir.

Her bir tablet 34 mg glukoz surubu (piiskiirtmeyle kurutulmus) igermektedir. Nadir glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon hastaligi olan hastalarin bu tibbi iiriinii kullanmamalar1 gerekir.

Her bir tablet 1,363 mg propilen glikol igermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Her bir tablet 0,1 mg sodyum sakkarin (0,0095 mg sodyum) igermektedir ancak dozu
nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
BRONCHITABS® ile eszamanl1 uygulanan tibbi iiriinlerle olas1 etkilesim ¢alismalari

yapilmamigtir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamastir.
BRONCHITABS® 12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

Gebelik donemi
Yeterli veri bulunmadigindan, BRONCHITABS® gebelik dénemi boyunca kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda bu {iriiniin kullanimina y&nelik yeterli veri bulunmadigindan,
BRONCHITABS® emzirme dénemi boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi(fertilite)
BRONCHITABS® 1 iireme yetenegi iizerine etkileri bilinmemektedir.

4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Arag ve makine kullanim yetenegi {izerine glinlimiize kadar herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8 Istenmeyen Etkiler
Diger tiim ilaglar gibi BRONCHITABS® da istenmeyen etkilere neden olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandiriimaktadir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ile <1/100); seyrek
(>1/10,000 ile <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Cok seyrek (<1/10,000): Dispne

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin olmayan (> 1/1,000 ile < 1/100): Kramp, bulant1, kusma ve ishal gibi gastrointestinal
bozukluklar

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Cok Seyrek (<1/10,000): Deri dokiintiisii, trtiker ve yiiz, agiz ve/veya farengeal bolgede
sisme, alerjik reaksiyonlar.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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 Asimi
Doz asimi1 vakalarinda karin agris1 gibi gastrointestinal sikayetler, kusma ve diyare meydana
gelebilir.

Doz asimi tedavisi: Doz agimi belirtileri ortaya ¢ikarsa semptomatik tedavi baslatilmalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri
Farmakoterapdtik grup: Balgam soktiirticiiler


http://www.titck.gov.tr/
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ATC kodu: RO5CA

Farmakodinamik etkiler

Kekik ekstreleri, mukosiliyer klirensi artirma 6zelligine sahiptir; Primula kokii ekstreleri igin,
balgam soktiiriicii bir etki mekanizmasi olarak bronsiyal sekresyonda bir refleks artisi
tartismalidir.

Bronkodilator etki, her iki ekstre igin de in vitro ve in vivo olarak gosterilmistir.

Kobaylarda yapilan oOksiirik modeli ¢alismalarinda BRONCHITABS®1n antitiissif etkisi
gosterilmistir.

In vitro ve in vivo ¢alismalarda, BRONCHITABS® 1n ve igerdigi ekstrelerin farkli etki
mekanizmalar1 {izerinde 6nemli antienflamatuvar 6zelligi bulunmustur.

Ayrica, BRONCHITABS® iizerinde yapilan in vitro galismalar, solunum yolu enfeksiyonlari
ile ilgili bakteri (6rn: S. pneumoniae ve S. pyogenes) ve viral (influenza A, respiratuvar sinsityal
viriis, insan rinoviriis) suslarina karsi antibakteriyel ve antiviral etkileri gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Kekik bitkisinin ugucu yaginin lipofilik bir ana bileseni olan timol, bagirsaklardan emilir ve
insan plazmasinda timol siilfat olarak tespit edilebilir. BRONCHITABS®"in saglikl1 géniilliilere
oral uygulamasi, geometrik medyan timol siilfat degerlerinin Cmax = 90 ng/mL ve AUCo.tiast =
794 h*ng/mL ile sonuglanmistir. Medyan Tmaks degerinin ortalamasi 2 saat, eliminasyon yari
omrii (1/2) 10 saattir. Timol metabolitleri 6zellikle timol siilfat ve glukuronit bobrekler yoluyla
atilir.

Primula kokii ekstrelerinin farmakokinetigi ve biyoyararlanimi hakkinda veri
bulunmamaktadir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Akut toksisite

BRONCHITABS® kuru ekstresinin akut toksisitesi, siganlarda ve farelerde 5,000 mg/kg viicut
agirhgina (VA) kadar olan dozlarda tek bir oral uygulamadan sonra arastirilmistir. Erkek
hayvanlar i¢in LDsgo'ye ulasilmazken, disi hayvanlarda 4,564 mg/kg VA'lik bir LDso
hesaplanmustir.

Subakut toksisite

BRONCHITABS® kuru ekstresi, tekrarlanan oral uygulamadan sonra dért haftalik bir
caligmanin pargasi olarak siganlarda (1,500 mg/kg VA'ya kadar) ve kopeklerde (1,250 mg/kg
VAl'ya kadar) arastirildi. Siganlarda herhangi bir istenmeyen etkinin gézlenmedigi en yiiksek
diizey (NOAEL) 1,500 mg/kg VA ve kdpeklerde 500 mg/kg VA idi. Onerilen insan dozu
esdegerine gore bu, sican ve kopek igin sirasiyla 22 kat ve 25 kat giivenlilik sinirina kargilik
gelir.

Kronik toksisite
BRONCHITABS®n kronik toksisitesi icin klinik dncesi veri mevcut degildir.



Mutajenite

BRONCHITABS® kuru ekstresi, mutajenite agisindan in vitro (Ames testi, fare lenfoma testi)
ve in vivo (mikroniikleus testi) olarak test edilmistir. Bu arastirmalar ¢ergevesinde herhangi
bir mutajenik potansiyel tespit edilmemistir.

Ureme toksisitesi

Siganlar iceren lireme toksikolojisi ¢alismalarinda (segment I ve segment II), test edilen en
yiiksek doza (1,500 mg/kg viicut agirhigr) kadar BRONCHITABS® kuru ekstresinin fertilite
veya embriyo fetal gelisim tizerinde herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamustir.

Karsinojenite
BRONCHITABS®1n karsinojenitesine iliskin klinik éncesi veri bulunmamaktadir.

Giivenlilik farmakolojisi

Norofarmakolojik, kardiyovaskiiler ve respiratuvar giivenliligine iliskin klinik 6ncesi in vivo
caligmalarda, BRONCHITABS® kuru ekstresinin uygulanmasindan sonra giivenlilikle ilgili
herhangi bir bulgu ortaya ¢ikmamustir.

6. Farmasotik Ozellikleri
6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi
e Kilorofil a— bakir kompleksi trisodyum tuzu (E141)
e Krospovidon,
e Dimetikon,
e Glukoz surubu (piiskiirtmeyle kurutulmus)
e Kolloidal susuz silika,
e Hipromelloz
e Laktoz monohidrat,
e Magnezyum stearat,
e Mikrokristal seliiloz,
e Nane aromasi,
e Poliakrilat dispersiyon %30,
e Povidon K25,
e Propilen glikol,
e Riboflavin (E 101),
e Sodyum sakarin,
e Talk,
e Titanyum dioksit (E 171).

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf Omrii
36 ay



6.4 Ozel Saklama Onlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

20 film kapl tablet iceren ambalaj (N1)

50 film kapli tablet iceren ambalaj (N2)

100 film kapli tablet iceren ambalaj (N3)

Aliiminyum ve PVC/PVDC folyolardan olusan blister ambalajda.

6.6 Kullamilmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlan

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 299

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”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
e-mail: info@bionorica.com.tr

8. Ruhsat Numarasi
2018/264

9. Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsat Yenilenme Tarihi
[lk ruhsat tarihi: 16.05.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
20.06.2022
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