PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bronwel Comp, oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml (1,03 g) oral 16sning innehaller:

8 mg torrt extrakt, varav 0,17-0,22 mg timjanolja, av Thymus vulgaris L. och/eller Thymus zygis
L.(timjan), herba, motsvarande 55-102 mg torkad ort fran timjan. Extraktionsmedel: vatten.

55 mg flytande extrakt av Althaeae officinalis L. (lakemalva), radix, motsvarande 4,0-4,6 mg torkad
rot fran lakemalva. Extraktionsmedel: vatten.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 0,77 mg
Propylparahydroxibensoat (E 216) 0,41 mg
Sackaros 0,4 mg
Glukos 3,6 mg
Fruktos 4,23 mg
Propylenglykol 2,59 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

Brun, trogflytande vétska med doft av timjan. Smak av timjan och hallon.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént vid hosta i samband med férkylning, for att underlatta
upphostning av segt slem och for att lindra torrhosta och irritation i svalget.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, dldre och ungdomar éver 12 ar:

15 ml var 4:e timme 4 ganger per dag. Vid behov upp till 6 ganger per dag. Hogsta dagliga dos 90 ml.

Pediatrisk population:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt:
Losning for oral anvandning, anvénds helst outspéadd.
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Vid behov kan Bronwel Comp ges utspadd i vatten eller varmt te.

Behandlingstid:
Egenvardsbehandling med Bronwel Comp bor begransas till fem dagar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot timjan, andra vaxter i familjen Lamiaceae, lakemalva eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet
Vid dyspné, feber eller purulent sputum bor patienten radfraga lakare eller annan sjukvardspersonal.
Patienter som &r allergiska mot bjorkpollen eller selleri kan ha korsallergi mot timjan.

Séllsynta fall av 6verkanslighetsreaktioner, inklusive allvarliga reaktioner med angioddem, dyspné och
chock, har observerats efter anvandning av produkter som innehaller timjan (se avsnitt 4.8).
Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa 6verkanslighet. Denna typ av reaktioner kan krava
akut sjukhusvard.

Patienter med astma eller allergiska reaktioner i anamnesen kan ha en 6kad risk for
Overkanslighetsreaktioner.

Absorptionen av lakemedel som administreras samtidigt som Bronwel Comp kan eventuellt férdrojas.
Som en forsiktighetsatgard bor Bronwel Comp inte tas % till 1 timme fore eller efter intag av andra
lakemedel.

Bronwel Comp innehaller konserveringsmedlen metylparahydroxibensoat och
propylparahydroxibensoat som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Bronwel Comp innehaller hallonjuicekoncentrat (som innehaller sackaros, glukos och fruktos).
Patienter med séllsynta arftliga tillstand som fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist bor inte ta detta laékemedel.

Hansyn bor tas till den additiva effekten av samtidigt administrerade lakemedel innehallandes fruktos
(eller sorbitol), samt intag av fruktos (eller sorbitol) fran kosten.

Bronwel Comp innehaller ca 39 mg propylenglykol per dos (15 ml).

Bronwel Comp innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos (15 ml), d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av avsaknad av data.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Sékerhet under graviditet och amning har inte faststallts. Da tillrackliga data saknas rekommenderas
inte anvandning under graviditet och amning.

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har ej studerats.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har inte undersokts.

4.8 Biverkningar

Lista dver biverkningar i tabellform
Foljande tabell redovisar biverkningar som har rapporterats i samband med anvéndning av lakemedlet
efter marknadsforing.

Inom organsystemklasserna ar biverkningar listade efter frekvens (antal patienter som férvantas fa
reaktionen), med foljande kategorier: mycket vanliga (>1/10); vanlig (>1/100 till <1/10); ovanligt
(>1/1 000 till <1/100); sallsynt (>1/10 000 till <1/1 000); mycket sallsynt (<1/10 000); ingen ké&nd
frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga data).

MedDRA Kilassificering Biverkningar Frekvens
av organsystem
Immunsystemssjukdomar | Anafylaktisk reaktion, 6verkénslighet | Ingen kénd frekvens
(inklusive angio6dem, dyspné och
chock) (se &ven avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen Illamaende, krakningar, diarré, Ingen kand frekvens
magsmartor, obehag fran buken
Sjukdomar i hud och Hudutslag, urtikaria, pruritus Ingen kand frekvens

subkutan vavnad
Séllsynta fall av dverkanslighetsreaktioner, inklusive allvarliga reaktioner har observerats efter
anvandning av produkter som innehaller timjan.

Biverkningarna som listas under sjukdomar i magtarmkanalen respektive hud och subkutan vavnad
kan dven vara symptom pa 6verkanslighet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets sikerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Expektorantia, exkl. mukolytika, kombinationer
ATC-kod: RO5CA10

5.2 Farmakokinetiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av vattenextrakt av timjan eller lakemalva har iakttagits i Ames test (med och
utan metabolisk aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Renat vatten

Xylitol (E 967)

Hallonjuicekoncentrat (innehaller sackaros, glukos och fruktos)
Xantangummi

Maltodextrin

Hallonsmakamne (innehaller propylenglykol (E 1520))
Citronsyramonohydrat

Metylparahydroxibensoat (E 218)
Propylparahydroxibensoat (E 216)

Glycerol (E 422)

Sackarinnatrium (E 954)

Neohesperidindivatechalkon

Akaciagummi

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Oppnad flaska ska anvandas inom 4 veckor.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Stang flaskan ordentligt efter anvandande.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska med forseglat skruvlock av polyeten. Doseringsbédgare av polypropylen medfoljer.
Forpackningsstorlekar: 120 ml, 200 ml och 240 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

1. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21
A-1160 Wien
Osterrike



8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING

48780

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

Datum for den forsta registreringen: 2014-04-29
Datum for fornyad registrering: 2019-04-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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