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1. IME ZDRAVILA

Timijan Bronchostop pastile

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 pastila vsebuje 59,5 mg suhega ekstrakta zeli vrtne materine dusice (Thymus vulgaris L. in/ali
Thymus zygis L., herba) (7 — 13 : 1). Ekstrakcijsko topilo: voda.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom:
1 pastila vsebuje 300 mg fruktoze in 523 mg sorbitola (E420).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
pastila

Sestkotne pastile rjave barve za lizanje.
4, KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Timijan Bronchostop pastile je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se kot
ekspektorans uporablja pri prehladnih obolenjih s kasljem.

To zdravilo je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za navedeno podrocje uporabe, ki temelji
izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odrasli in mladostniki, starej$i od 12 let
1 do 2 pastili je treba raztopiti v ustih, redno, vsake 3 do 4 ure (4- do 6-krat na dan).

Otroci, stari od 6 do 12 let
1 pastilo je treba raztopiti v ustih, redno, vsake 3 do 4 ure (4- do 6-krat na dan).

Otroci, mlajsi od 6 let
Zaradi pomanjkanja podatkov in, ker obstaja nevarnost, da bi otrok nenamerno pogoltnil celo pastilo,
se uporaba pri otrocih, mlajsih od 6 let, ne priporoca.

Trajanje zdravljenja
Ce se simptomi poslabsajo ali ne izbolj$ajo v sedmih dneh, je treba obiskati zdravnika.

Podatkov, ki bi dokazovali, da hrana ali pijaca vplivata na delovanje zdravila, ni na voljo.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uc¢inkovino, druge rastline iz druzine Lamiaceae (ustnatice) ali katero koli pomozno
snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
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Ce se pojavijo dispneja, poviSana telesna temperatura ali gnojni izpljunek, se mora bolnik posvetovati
z zdravnikom!

Zdravilo Timijan Bronchostop pastile vsebuje fruktozo in sorbitol (E420). Bolniki z redko dedno
intoleranco za fruktozo ne smejo jemati tega zdravila.

Otroci, mlajsi od 6 let
Zaradi pomanjkanja podatkov in, ker obstaja nevarnost, da bi otrok nenamerno pogoltnil celo pastilo,
se uporaba pri otrocih, mlajsih od 6 let, ne priporoca.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni podatkov 0 medsebojnem delovanju z drugimi zdravili.
4.6  Plodnost, nosefnost in dojenje

Nosecnost
Ni podatkov o varni uporabi med nose¢nostjo. Zaradi pomanjkanja zadostnih podatkov, se uporaba
med nosecnostjo ne priporoca.

Dojenje
Ni podatkov o varni uporabi med dojenjem. Zaradi pomanjkanja zadostnih podatkov, se uporaba med
dojenjem ne priporoca.

Plodnost
Ni podatkov o vplivu na plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.
4.8 Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki so razvrsceni po pogostnosti. Pogostnostne skupine so definirane kot:
Zelo pogosti (>1/10)

Pogosti (>=1/100 do <1/10)

Obcasni (>1/1.000 do <1/100)

Redki (>1/10.000 do <1/1.000)

Zelo redki (<1/10.000)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov)

Bolezni imunskega sistema
Neznana: pri zdravilih, ki vsebujejo vrtno materino dusico, so porocali 0 preobcutljivostnih reakcijah
(vkljuéno z enim primerom anafilakti¢nega Soka in enim primerom Quinckejevega edema).

Bolezni prebavil
Neznana: pri zdravilih, ki vsebujejo vrtno materino dusico, so porocali 0 Zelod¢nih tezavah.

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22
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SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

O primerih prevelikega odmerjanja niso porocali.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za zdravljenje kaslja in prehlada; ekspektoransi
Oznaka ATC: RO5CA.

Zdravilo Timijan Bronchostop pastile je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, katerega uporaba
kot ekspektorans pri prehladnih obolenjih temelji zgolj na podlagi dolgotrajnih izkuSenj in
farmakoloskih podatkih. Glede na farmakoloske podatke naj bi u¢inkovine vrtne materine dusice
redc¢ile sluz v dihalih in olajSale njeno izkasljevanje.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti
Ni podatkov.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Amesovi testi genotoksi¢nosti so bili izvedeni z razli¢nimi ekstrakti in eteri¢énimi olji vrtne materine
dusice. V povezavi s preskusanimi ekstrakti niso ugotovili mutagenih ucinkov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

maltodekstrin

arabski gumi (E414)
fruktoza

sorbitol (E420)
brezvodna citronska kislina (E330)
natrijev saharinat (E954)
aroma aronije

aroma gozdnih sadezev
tekoci parafin

beli ¢ebelji vosek (E901)
preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaséite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pretisni omot iz polivinilklorida (PVC)/polietilena (PE)/poliviniliden klorida (PVdC)/aluminija (Al).
Skatla z 20 pastilami (2 x 10 pastil v pretisnem omotu).

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Dunaj

Avstrija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
HT/13/01807/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 28. 6. 2013
Datum zadnjega podaljsanja: 13. 11. 2017

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

13. 11. 2017
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