1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bronwel imeskelytabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi imeskelytabletti sis&ltéa:

Timjamin versosta (Thymus vulgaris L. ja/tai Thymus zygis L., herba) valmistettua vesikuivauutetta
(7-13:1) 59,5 mg, jossa timjamidljya 0,9-1,2 mg

(uuttoliuotin: vesi)

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi imeskelytabletti sisaltaa:

Fruktoosi 300 mg

Sorbitoli 523 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Imeskelytabletti.
Kuusikulmainen, ruskea hedelmanmakuinen imeskelytabletti, halkaisija n. 20 mm.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kaytetaan limaa irrottavana yskéanlaakkeend flunssaan liittyvéan
yskén aikana.

Valmisteen kdyttd perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkddn jatkuneeseen kayttoon.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Alkuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
1-2 imeskelytablettia 4 tunnin valein, 4 kertaa paivassé, maksimivuorokausiannos 12 imeskelytablettia.

Alle 12-vuotiaat lapset:
Ei alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suun kautta. Imeskelytabletin annetaan hitaasti liueta suussa.

Hoidon kesto:

Itsehoidossa Bronwel -imeskelytabletteja saa kéyttad enintédén viiden vuorokauden ajan. Ellei selvéé
paranemista ole havaittavissa, potilaan tulee ottaa yhteytta laékériin, silla kyseessé voi olla vakavampi
sairaus.



4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys timjamille tai muille Lamiaceae-heimon kasveille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos potilaalla on hengitystiesairaus, johon liittyy hengenahdistusta, kuumetta tai markaisia yskoksia, on
kaannyttava laakarin puoleen.

Jos oireet pahenevat valmisteen k&yton aikana, on kdannyttava laakarin puoleen.

Bronwel siséltdé fruktoosia ja sorbitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi, ei tule kayttaa taté laéketta.

1 imeskelytabletti vastaa noin 0,1 hiilihydraattiyksikkda. Tama tulee ottaa huomioon potilailla, joilla on
sokeritauti.

Koska riittévia tietoja ei ole saatavilla, ja koska imeskelytabletti saatetaan vahingossa niella
kokonaisena, ei alle 12-vuotiaille lapsille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu. Koska riittavié tietoja ei ole saatavilla,
kayttoa ei suositella raskauden tai imetyksen aikana.

Valmisteen vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

4.8 Haittavaikutukset

Timjamia sisaltavat laédkevalmisteet voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (yhdessé tapauksessa
havaittiin anafylaktinen reaktio ja yhdessé tapauksessa Quincken edeema) seké vatsavaivoja.

Haittavaikutusten yleisyytté ei tunneta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista la&dkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea



4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismia ei tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Tietoja ei ole saatavilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteen geenitoksisuutta ei ole tutkittu. Toisenlaisella timjamikasvin uutteella ja eteerisella oljylla
tehdyt Amesin testit eivat kuitenkaan osoittaneet mutageenisuutta. Riittdvia tutkimuksia ei ole tehty

lisd&ntymisterveydesta ja karsinogeenisuudesta.
Asianmukaisesti kdytettynd ei ole odotettavissa erityista vaaraa ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Kasvirohdostuote

maltodekstriini
akaasiakumi

Imeskelytabletti

akaasiakumi

fruktoosi

nestemainen, kiteytymaton sorbitoli
vedeton sitruunahappo
sakkariininatrium

aronia-aromi

marja-aromi

kevyt, nesteméainen parafiini
valkovaha

maissitarkkelys

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25°C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
PVC/PVdC/Al-lapipainopakkaus, jossa 20 tai 40 imeskelytablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle
Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.
7.  REKISTEROINNIN HALTIJA

Kwizda Pharma GmbH,A-1160 Vienna, Effingergasse 21, Itdvalta

8. REKISTEROINTINUMERO(T)

R 31205 FI

9. REKISTEROINNIN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
25.02.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.03.2015



