POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Timijan in Zajbelj Bronchostop oralno prsilo, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 g (0,91 ml) raztopine vsebuje:

- 0,32 g tekoCega ekstrakta zeli vrtne materine dusice (7Thymus vulgaris L. in/ali Thymus zygis L.,
herba) (1:4 — 6), ekstrakcijsko topilo: 70-odstotni etanol (V/V);

- 0,32 g tekoCega ckstrakta lista zajblja (Salvia officinalis L., folium) (1:4 — 6), ekstrakcijsko topilo:
70-odstotni etanol (V/V).

1 razprsek zdravila vsebuje:

- 0,04 g tekoCega ekstrakta zeli vrtne materine dusice (Thymus vulgaris L. in/ali Thymus zygis L.,
herba) (1:4 — 6), ekstrakcijsko topilo: 70-odstotni etanol (V/V);

- 0,04 g tekoCega ckstrakta lista zajblja (Salvia officinalis L., folium) (1:4 — 6), ekstrakcijsko topilo:
70-odstotni etanol (V/V).

1 razprsek = 126 mg = 0,14 ml

Pomozne snovi z znanim uéinkom:
etanol

1 g raztopine vsebuje 600,8 mg (Cistega) etanola.
Celokupna vsebnost alkohola: priblizno 60 odstotkov etanola (V/V).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
oralno prsilo, raztopina

Bistra raztopina, rjave barve z znacilnim vonjem in okusom.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo Timijan in Zajbelj Bronchostop oralno prsilo, raztopina je tradicionalno zdravilo rastlinskega
izvora, ki se uporablja za simptomatsko zdravljenje vnetij v ustni votlini ali zrelu (kot so bolece zrelo,

hripavost in teZave s poziranjem), povezanih s prehladnim obolenjem.

To zdravilo je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za navedeno podro¢je uporabe, ki temelji
izkljuéno na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli
Razprsiti 1 do 2 razprska v ustno votlino in Zrelo, 2- do 4-krat na dan.



Pediatricna populacija
Zaradi nezadostnih podatkov se uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ne
priporoca.

Nadin uporabe odprt prailnik

(med uporabo)

o Dvignite vrtljivo Sobo na zaporki z mehanskim
prsilnikom, tako da bo pod pravim kotom glede
na stekleni vsebnik (glejte sliko).

o Usmerite prsilno glavo proti Zelenemu mestu
uporabe v ustih. Z vrtljivo Sobo na zaporki z
mehanskim prsilnikom lahko zlahka dosezete tudi
tezko dostopna mesta (npr. obzobne Zepke).

o Razprsite raztopino zdravila Timijan in Zajbel;
Bronchostop oralno prsilo, raztopina na boleca
mesta s ponavljajo¢im pritiskanjem.

o Po vsaki uporabi zaprite zaporko z mehanskim
prsilnikom tako, da potisnete Sobo navzdol (glejte
sliko).

___________________

___________________

zaprt prsilnik
(pred/po
uporabi)

Trajanje zdravljenja

Samozdravljenje je omejeno na 7 dni, v nasprotnem primeru je potreben posvet z zdravnikom. Ce v
tem Casu ne pride do bistvenega izboljSanja, naj se bolnik posvetuje z zdravnikom, ker je lahko
prisotna resnejSa bolezen.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilne ucinkovine, na katero od rastlin iz druzine Lamiaceae (ustnatice) ali
katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

. 1 razprsek (0,14 ml) zdravila Timijan in Zajbelj Bronchostop oralno prsilo, raztopina vsebuje
priblizno 75,7 mg 60-odstotnega etanola (V/V).

o Zaradi vsebnosti alkohola (priblizno 60-odstotni etanol (V/V)) ni primerno za uporabo pri
bolnikih z odvisnostjo od alkohola.

o Zdravila se ne sme prSiti v oci ali nos.

o Zdravila se ne sme prsiti v ogen;j.

. V primeru hripavosti ali teZzav s poziranjem, ki niso zdruzene s prehladom, se mora bolnik

posvetovati z zdravnikom.

V primeru pojava dispneje, visoke telesne temperature ali gnojnega izpljunka, je potreben posvet z
zdravnikom oziroma kvalificiranim zdravstvenim delavcem.

To zdravilo vsebuje majhne koli¢ine etanola (alkohola), in sicer manj kot 100 mg na odmerek.
Pediatri¢na populacija

Zaradi nezadostnih podatkov se uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ne
priporoca.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.



Zauziti pripravki iz Zajbljevih listov lahko vplivajo na ucinek zdravil, ki delujejo preko GABA
receptorja (npr. barbiturate, benzodiazepine), ¢etudi vpliv ni klini¢no izrazen. Zato se so¢asna uporaba
s tovrstnimi zdravili ne priporoca.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Zaradi nezadostnih podatkov se uporaba med nose¢nostjo in dojenjem ne priporoca.
Podatkov o plodnosti ni na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Timijan in Zajbelj Bronchostop nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje
in upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Nezeleni u€inki so razvrs¢eni 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 razpolozljivih podatkov)

Bolezni imunskega sistema
Neznana: pri zdravilih, ki vsebujejo vrtno materino dusico, so porocali o preobcutljivostnih reakcijah
(vklju¢no z enim primerom anafilakti¢nega Soka in enim primerom Quinckejevega edema).

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

Zaradi vsebnosti alkohola se lahko na vnetem mestu nanosa pojavi peko¢ obcutek, ki je prehoden.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Zaradi nacina uporabe, tj. s pr$ilnikom, je odmerjanje zdravila Timijan in Zajbelj Bronchostop oralno
prsilo, raztopina zelo natancno, in preveliko odmerjanje malo verjetno. Porocali so o primeru
prevelikega odmerjanja ter obcutku vrocine, tahikardiji, vrtoglavici in epilepti¢ni obliki konvulzij
(napadih) po zauzitju koli¢ine, ki ustreza ve kot 15 g Zajbljevih listov. Cetudi bolnik nenamerno
zauzije vso vsebino steklenega vsebnika zdravila Timijan in zajbelj Bronchostop oralno prsilo,
raztopina, slednja ustreza 1,08 g Zajbljevih listov.



V malo verjetnem primeru, da se po prevelikem odmerjanju zdravila Timijan in Zajbelj Bonchostop
oralno prsilo, raztopina pojavijo simptomi kot so obCutek toplote, tahikardija, vrtoglavica in
epilepticni napadi, je zdravljenje simptomatsko.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: druga zdravila za lokalno oralno zdravljenje, oznaka ATC: AO1ADI11

Eteri¢na olja, ki jih vsebujejo zdravilne u¢inkovine, imajo dezinfekcijski u¢inek.
Tanini, ki jih vsebujejo zdravilne u¢inkovine, imajo adstringentni in lokalni protivnetni u¢inek.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Farmakokineti¢nih podatkov ni na voljo.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Tinktura lista Zajblja (Salviae tinctura DAB, Sesta izdaja) pri odmerkih do 200 mikrolitrov/plosco ni
pokazala mutagenega delovanja v Amesovem testu z uporabo Salmonella typhimurium in sicer sevov
TA98 in TA 100 z ali brez presnovnega aktivacijskega sistema S9.

Preskuse genotoksicnosti so izvajali z uporabo razli¢nih ekstraktov in eteri¢nih olj vrtne materine
dusice. Za preskuSane ekstrakte niso zabelezili mutagenih ucinkov.

Porocali so o nevrotoksicnosti tujona. Dnevno zauzita koli¢ina 5,0 mg je za posameznika sprejemljiva
za obdobje uporabe do najvec dveh tednov. Vsebnost tujona v najvecjem dnevnem odmerku
(8 razprskih) je 0,6 mg, kar je mnogo manj od omenjene koliCine.

Navkljub znanim toksi¢nim u¢inkom tujona, so njegove koncentracije v listih Zajblja v splosSnem zelo
majhne. 1 razprSek zdravila Timijan in Zajbelj Bronchostop oralno prsilo, raztopina vsebuje tekoci
ekstrakt lista Zajblja, kar ustreza 0,01 g rastlinske droge (tj. najvecji dnevni odmerek ustreza 0,08 g
rastlinske droge).

Na voljo ni celovitih predklini¢nih podatkov o varnosti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

tekocCi ekstrakt lista poprove mete (Menthae piperitae L. folium) (1 :4 — 6), ekstrakcijsko topilo: 70-
odstotni etanol (V/V)

levomentol

natrijev saharinat (E954)

hidroksipropilceluloza (E463)

etanol

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.



6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Po prvem odprtju lahko zdravilo uporabljate 8 tednov.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

20 ml rjav steklen vsebnik (hidroliti¢ne odpornosti tipa III z volumnom polnjenja 15 ml),opremljen z
zaporko z mehanskim prSilnikom (POM/PE/PP) in Sobo za razprSevanje (PP/PE) ter pakiran v Skatlo.
Vsebina zadostuje za vsaj 100 razprskov.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

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/14/01816/001
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