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Oksuiriik? Bronsit? Bronchipret® ve Bronchitabs®

Bronchipret® Surup ve Bronchitabs® Tablet, kuru 6kstiriik ve yogun balgamla birlikte gériilen 6ksirlkte icerigindeki
essiz kombinasyonun bitkisel giicii ile yliksek etkinlik gostermektedir. Bronchipret® Surup ve Bronchitabs® Tablet’in
etkinligi, GCP uyumlu, randomize, plasebo kontrollu, cift-kér calismalar ile kanitlanmistir. Bronchipret® Surup ve
Bronchitabs® Tablet akut ve kronik 6ksiirigu olan yetiskin hastalarin tani ve tedavisinde kullanilan mevcut Alman
Kilavuzunun 6ksiriik tedavisinde siddetle tavsiye ettigi tek terapotik ajandir.

Doktorlarin, eczacilarin ve hastalarin Bronchipret® Surup ve Bronchitabs® Tablet ile ilgili memnuniyetinin
basarimizin temeli olduguna inaniyoruz. Cok sayida kurum ve otorite tarafindan onaylanan Bronchipret® Surup ve
Bronchitabs® Tablet sadece Almanya’da degil, diinya genelinde yogun ilgi gormektedir.
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Bronchipret® tablet Bronchipret® surup
Yetiskinler icin tasima ve 4 yas ve lzeri cocuklar, ergenler ve
kullanim kolayhgi saglar. yetiskinlerin kullanimi i¢in uygundur.

Bronchipret® Surup kekik ve sarmasik, Bronchitabs® Tablet ise kekik ve cuha giceginin essiz kombinasyonunu icerir ve
her yas grubu icin dogru dozaj alinmasini saglayan formlar sunar. Bronchipret® Surup kekik sivi ekstresi (BNO
1561) ve sarmasik yapragi ekstresi icerir. Bronchitabs® Tablet ise kekik kuru ekstresi (BNO 1018) ve cuha cicegi
kéku kuru ekstresi icerir.

Bronchipret® Surup ve Bronchitabs® Tablet, balgami sOktiirerek, bronsit semptomlarini
azaltarak ve oksurtgu hafifleterek akut bronsitin tim evrelerinde 3’lu etkisi ile
glvenilir ve etkili bir tedavi saglar. Sonug olarak, hastanin yasam kalitesini dislren
Oksurik ataklarinin éniine gecer.
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“Phytoneering / Bitki Miihendisligi”

Bionorica markasi, 90 yildir bitkisel ilaclarin yiksek kalitesini ve surekli gelisimini temsil etmektedir. Hastalarin
dogadan gelen sifali bitkilerle tedavisi, ylizyillar dncesine dayanmaktadir. Bionorica bu geleneksel bilgiyi, modern
ve akilci, yani bilimsel ve tibbi olarak kanita dayali bir temele adapte eder. Gectigimiz dénemlerde, bitkisel
iceriklerin aktif potansiyelini modern yéntemlerle arastirmak ve kanitlamak icin yogun bir sekilde calistik. Bugiin,
Bionorica olarak fitofarmasoétiklerin arastirmasi, gelistirmesi, Uretimi ve pazarlamasinda dinyanin 6nde gelen
sirketlerinden biriyiz. Kimligimiz, benzersiz kombinasyonlar 6nermemiz, Phytoneering/Bitki Mihendisligi
prensibidir. Phytoneering/Bitki Mihendisligi, etkili ve glvenli bitkisel ilagclarin Gretimi icin en son arastirma ve
yenilikci teknolojilerin (mihendislik) kullanimi suretiyle bitkilerin (phytos) ylksek aktif bilesen potansiyelinin
¢oziulmesi anlamina gelir. Bu konunun iyi birer 6rnegi Bronchipret® surup ve Bronchitabs® tablettir. Urlinlerinlerin
kalitesi ylksektir ve kapsamli bir sekilde arastirilmistir. Urinlerin etkinligi, GCP uyumlu, randomize, plasebo
kontrolli cift-kér calismalar ile kanitlanmistir.
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Bronchipret® ve Bronchitabs® -
Oksiriik ve bronsit icin olduke¢a etkilidir

Sirasiyla 363 ve 362 hasta Uzerinde yuritilen iki glincel prospektif, cift kor, plasebo kontrolli klinik calisma, akut
bronsit ve balgamli 6ksliriigl olan yetiskin hastalar icin Bronchipret® surup ve Bronchitabs® film kapli tabletlerin
etkililigini ve yiiksek tolerabilitesini kanitlamistir. Hem kekik - sarmasik kombinasyonu (Bronchipret® surup) hem de
kekik-cuha c¢icegi kombinasyonu (Bronchitabs® film kapli tablet), plasebo uygulanan kontrollere kiyasla
semptomlarin tedavisinde 6nemli 6lciide daha etkili olmustur. Bronchipret® ve Bronchitabs® formilasyonun
etkililigi bakimindan hastalarin, baslangictan itibaren 6ksurik nébetlerinde %50'lik azalmaya plasebodan 2 gln

once ulastigi gorilmistur. (Sekil 1 ve 2)

Bronchipret® Surup Bronchipret® Film Kapli Tablet
%100 { %100
— n
G s,
2T %80 8 %80 -
AT =7
= E § E
S5 %60 € Z %60 .
29 =i ¢
SN S =
[ e I *
52 %40 - £33 %40 - T
© o 0 o ¢
E5 £ &
§ B 90- —4-Plasebo = = 920 4 —4-Plasebo
o -4 Bronchipret® surup TE yaklasik S —4- Bronchipret® TP yaklasik
2gin < film kapli tabletler ~ 2gin <
0 T T T T T T T 1 0 T T T T T T 1
1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Giln Giln
n=360, *p<0,05 n=353, *p<0,05

Sekil 1 ve 2: Ozel kekik ve sarmasik ekstreleri (Bronchipret® surup) ve kekik ve cuha gigegi ekstreleri (Bronchitabs® film kapli tablet) ile 6ksiiriik nébetlerinde plaseboya gére

2 glin 6nce %50 azalma elde edilmistir. (Kemmerich ve ark., 2006 ve Kemmerich, 2007)
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Sekil 3: Bronchipret® surup veya plasebo kullanimina yantt orant (%) (Kemmerich ve ark., 2006).

4 glin sonra plasebo grubuna
kiyasla Bronchipret® grubunda
(%83) daha fazla sayida hasta
semptomlarda iyilesme
bildirmistir. Plasebo grubunda
10 guin gectikten sonra
iyilesmeyi fark edenlerin orani
sadece %74,7 idi. (Sekil 3)
(Kemmerich ve ark., 2006). Her
iki calismada da surup ve film
kapli tabletlerin tolerabilitesi
plaseboya benzer olmustur
(Kemmerich ve ark., 2006 ve
Kemmerich, 2007).
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Bronchipret® ve Bronchitabs® -
bronsit semptomlarinda iyilesme saglar
Yapilan klinik calismalar Bronchipret® tedavisinin etkililigi ve tolere edilebilirligi hakkinda ilave bilgiler saglar.

Asagidaki acik etiketli, cok merkezli, goézlemsel calisma, akut 6ksirigin tedavisi icin Bronchipret® tedavisi verilen
toplam 730 yetiskinden veri saglamaktadir.
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Bronsitin ilerlemesi, Bronsit Siddet Skoru (BSS) kullanilarak élctulmustir. Bronsitin bes ana semptomu olan; 6kstrik,
balgam, hiriltili solunum, 6kslirmede gogis agrisi ve nefes almada zorluk degerlendirilmistir.

Baslangicta BSS 8,7 puandi, fakat 4. glinde yaklasik t¢te bir oraninda disusle 5,8 puana gerilemistir. Tedavinin son
glninde (@Giin 7) BSS 2,4 puan olarak 6lciImustur (Sekil 4).

Akut 6ksurik (LCQ akut) icin Leichester Oksurik Anketi'ne dayanarak, giin boyunca 6ksirik nébetlerinde ve geceleri
Oksurdkle iliskili uyku bozukluklarinda 6nemli bir azalma belgelenmistir (Sekil 5).

Bunun yaninda, Bronchipret® kullaniminin, katilimcilarinin 6kstirik siddeti Gizerinde olumlu bir etkisi olmustur.
Vizlel analog skala, tedavinin baslangicindan énceki 58,2 mm'den 4. giinde 36,0 mm'ye ve tedavinin son giiniinde
14,9 mm'ye dismustir.

Calismaya katilan hastalarin cogunlugu Bronchipret® kullanimindan memnun
kalmistir. Katilimcilar, etkinligi (%93) ve tolere edilebilirligi (%98) “cok iyi” veya

“iyi” olarak degerlendirilmektedir.

* LCQ akut “Okstruguniiz son 24 saat icinde uykunuzu béldi ma?”
** LCQ akut akut testinin "Son 24 saat icinde giinde kag kez (24 saat icinde) dksliriik nébeti gegirdiniz?" sorusuna her zaman / ¢cogunlukla / siklikla verilen yanitlar konusunda
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Bronchipret® - Etkinligi cocuklarda da kanitlanmistir

2-5, 6-11 ve 12-17 yas gruplarindan 1234 cocugun yer aldigl gézlemsel calisma, Bronchipret® Surup'un bebekler,
cocuklar ve ergenler icin de etkili ve tolere edilebilir oldugunu dogrulamistir. Burada da akut bronsit ile beraber
balgamli 6ksirigin gorilmesi calismaya dahil edilme kriteri olmustur. Bronchipret® Surup'un yasa uygun dozaj
uygulamasiyla, bronsit semptomlarini degerlendiren skor baslangicta 8.8 puandan tedavinin dordiincii gliniinde 4.8 puana ve
yaklasik 10 gun sonra 1.3 puana dusmiustur (Sekil 5). Cesitli yas gruplarinda yanit orani % 92,0 ila %96,5 olmustur.
1.234 hastadan sadece ikisinde (% 0,2) ilacin gecici ve ciddi olmayan yan etkileri (mide agrisi, hafif bulanti)
gorulmustir (Marzian, 2007).
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Sekil 6: Bronchipret® surubu TE ayrica her yastan ¢ocukta semptomlart etkili bir sekilde azaltmaktadir. Oksdriik nébetleri belirgin sekilde azalir, yakl. 2-5 yas grubunda 3. giinde
%50 azalma saglanir (5'e gore degistirilmistir).

Calismalar, tiim Bronchipret® dozaj formlarinin, balgamli 6ksiiriik ile akut bronsit
ici

in etkili ve iyi tolere edilen bir terapétik secenek oldugunu géstermektedir.

Bu calismalar, hem Bronchipret® Surup hem de Bronchitabs® Film Kapli Tabletin balgamli 6ksurtkle seyreden akut
bronsitte etkili ve tolere edilebilen bir tedavi secenegi oldugunu géstermektedir. Bu ayni zamanda 12 aylik ve daha
buyuk cocuklara uygun surup dozaj formu icin de gecerlidir. Plasebo kontrolll klinik calismalarin ve goézlemsel
calismanin sonuglari, akut bronsiti olan 7.000'den fazla yetiskin ve cocuk hastayi kapsayan genis dlcekli, randomize
olmayan, cok merkezli karsilastirmali gézlemsel calismanin sonuclariyla desteklenmektedir. Ambroksol ve NAC gibi
kimyasal olarak tanimlanmis maddelerle birlikte farkli Bronchipret® ve Bronchitabs® formilasyonlari incelenmistir.
Gozlemsel calisma, Usttin bir klinik etki ve yararli bir dusiik advers reaksiyon orani géstermistir. Ambroksol ve NAC
ile karsilastirildiginda Bronchipret® ve Bronchitabs® ile tedavi edilen grupta 6ksirik semptomlarinda iyilesme
oraninda artis gorulmus ve fayda/risk orani daha avantajli olmustur (Ismail ve ark., 2003)
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Bronchipret® ve Bronchitabs® -
saglik otoritelerince siddetle tavsiye edilmektedir

Bronchipret®in etkinligi, cift-kér, randomize, plasebo kontrolli calismalarda kanitlanmistir.*? Bu calismalarin
kalitesi, 6nde gelen Alman profesyonel dernekleri tarafindan da taninmaktadir ve Bronchipret® mevcut tim éksurik
kilavuzlarinda akut veya kronik 6ksiiriigiin tedavisi icin dnerilmektedir.”®

Almanya Pnémoloji Dernegi (DGP) uzmanlari, 6ksurigin siresi ve siddeti Gzerinde yapilan randomize kontrolli
calismalarda etkinligi kanitlanmis ilaglarin/fitoterapoétiklerin kullanilmasini savunmaktadir. Buna ilave olarak,
fitoterapotiklerin etkinligini, kimyasal-sentetik ilaclara kiyasla daha iyi olarak degerlendirdiler ve bu sebeple akut
Oksurugln tedavisi icin Bronchipret®”i tavsiye etmektedir.’

Almanya Genel Tip ve Aile Hekimligi Dernegi'nin (DEGAM) kilavuzu da 6ksirigln tedavisinde Bronchipret® ve
Bronchitabs® énermektedir. icerigindeki bilesenlere karsi asiri duyarlilik reaksiyonlari gibi tiim fitoterapétiklerde
gorulebilen yan etkiler disinda, Bronchipret® ve Bronchitabs® icin agikca hicbir yan etki listelenmemistir.® Bunun
yaninda, her iki kilavuz da akut éksurik icin antibiyotik kullanimini savunmamaktadir.”®

Bronchipret® ve Bronchitabs® kanita dayali etkinlik gésteren bitkisel tirtinlerdir.
Okstiriik ve bronsit tedavisi icin Almanya tedavi kilavuzlari tarafindan siddetle
tavsiye edilmektedir.

Resmin kaynagi: Graphic Burger'dan Adobe Stock 121768007
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Bronchipret® ve Bronchitabs® - 3'lii etki gosterir V. etki

Oksuruk vicudun temel bir refleksidir. Solunum yolunun cesitli kisimlarinda bulunan okstrik reseptoérlerinin
uyarilmasindan kaynaklanmaktadir. Bu reseptorler genel olarak spesifik uyaranin tipine gére siniflandirilabilir.
Mekanoreseptorler (miyelinli As-lifleri) dncelikle fiziksel uyaricilara tepki verirken, kemoreseptérler (genel olarak
miyelinsiz C-lifleri) kimyasal uyaricilarla aktive edilir.

Bronsitte; bronslar, trakea ve girtlaktaki oksurik reseptorleri sikismis, mukus ve enflamatuar sureclerle tahris
olmustur. Bu durumun devam etmesi ile 6ksliriik reseptdrlerinin uyaran esigi de azalir. Saghkli bir durumda dahi
bilincalti uyaricilar 6ksurik reseptoérlerinin aktivasyonuna yol acarak 6ksirigu tetikler (Sekil 7). Bronchipret® ve
Bronchitabs® icerigindeki essiz kombinasyonla 6ksirigu yatistirir, balgami séktirir ve bronslardaki iltihabi azaltir.
Bu durum, 6ksirlk reseptdrlerinin aktivasyonunun ve éksurik ataklarinin sayisinin azaltilmasini saglar.

In vitro calismalar ayrica Bronchipret® Surup ve Bronchitabs® Film Kapli Tabletin bronkodilatér ve antimikrobiyal
etkiye sahip oldugunu gosterir.
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Sekil 7: Akut bronsit baglaminda 6kstiriik reseptérlerinin aktivasyonunun sematik resmi.

o Bronchipret® ve Bronchitabs® brons enfeksiyonunu azaltmaktadir

Kekik-sarmasik kombinasyonu, bir bronkoalveolit modelinde inflamatuar slrec tzerinde olumlu etki gostermistir
(Sekil 8A).>* Bu etki, kekik-cuha cicegi kombinasyonu icin dogrulanmistir (Sekil 8B).** Hayvan modelinde bronsite
mikrobiyal antijenler (lipopolisakkaritler) sebep olmustur. Ekstre kombinasyonu insan dozuna esdeger bir miktarda
lic giin boyunca glinde bir kez agizdan uygulandi. 48 saat sonra bronkoalveoler lavaj yapildi ve enflamatuar haberci
prostaglandin E2 (PGE2) konsantrasyonu ELISA ile ve sitometrik yontemlerle 16kosit sayisi 6lclldi. Tedavi edilmemis
enflamasyonla karsilastirildiginda, hem kekik-sarmasik (Sekil 8A) hem de kekik-cuha cicegi kombinasyonu (Sekil 8B),
tek seferlik bir insan dozunda proinflamatuar haberci PGE2 konsantrasyonunu énemli él¢ctide azaltmistir.® Bunun
yaninda, BALF'deki (bronkoalveolar lavaj sivisi) I6kosit sayilari da kekik-sarmasik veya kekik-cuha cicegi kombinasyonu
ile tek seferlik insan dozu tedavisinden sonra énemli élclide azalmistir.?

insan nétrofilleri ile kekik-sarmasik veya sadece sarmasik arasindaki etkilesim, in vitro deneylerde, yiiksek
performanslh sivi kromatografisi (HPLC) kullanilarak arastirilmistir. Sadece sarmasik ekstraktinin aksine, kekik
ekstrakti ile kombinasyon, I6kotrien B4 (LTB4) olusumunun azalmasiyla sonuclanmistir (Sekil 9).° Bitki kombinasyonu bu
sayede bronslarda asin inflamatuar yaniti engeller, semptomlarin iyilesmesini saglar ve &ksuriuk ataklarinin
azalmasina katkida bulunmaktadir.
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Sekil 8: Bronkoalveolit modeli: (A) kekik-sarmastk tedavisi veya (B) kekik-cuha cicegi
tedavisinden sonra bronkoalveolar lavaj sivisinda (BALF) proinflamatuar mediatérler
PGE2'nin azalmasi, *p<0.05 (9,11'e gore degistirilmis)

konsantrasyon [%]

Sekil 9: Kekik ve sarmasik kombinasyonu, kemoatraktan LTB4'lin
(9'a gére modifiye edilmis olusumunun azalmastna yol agmaktadir)

o Bronchipret® ve Bronchitabs® balgamin atilmasini kolaylastirir

Bronslardaki iltihaplanma nedeniyle, epitel tabakasinin goblet hiicreleri birka¢ glin sonra daha yogun kivaml
mukus lUretmekte ve normal mukosiliyer klirensi imkansiz kilan bir kivama ulasabilmektedir. Enflamatuar reaksiyon
o kadar glcli ve uzun sireli olabilir ki, mukus treten goblet hiicrelerinin sayisi artar. Goblet hiicrelerinin sayisindaki
bu artisin dnline gegilirse, asiri yogun mukus da artik bu dlglide lretilmez ve mukusun yogunlugu normalleserek
saglikli bir duruma gelebilir. Kekik-sarmasik kombinasyonunun tek seferlik insan dozu icin agiklanan bronkoalveolit
modelinde goblet hiicrelerinin sayisinda énemli 6lciide azalma sagladigi gésterilmistir.’? in vivo enflamasyon, tedavi
edilmeyen 72 saatin ardindan goblet hiicrelerinin sayisinda %127'lik bir artisa yol acarken, bu artis Bronchipret ile
%69'a kadar azalmistir (Sekil 10A). Tanimlanan modeldeki diger calismalar, bu etkinin daha distk bir viskoz mukus
Uretimi ile iliskili oldugunu goéstermistir: Bunun yaninda bir kerelik insan es dozunda, bronsiyal mukus
viskozitesinden dnemli 6lclide sorumlu olan bir glikoprotein olan misin MUC5AC sekresyonu, kekik-sarmasik
kombinasyonuyla 48 saatlik tedaviden sonra 6nemli 6lclide azalmistir (Sekil 11A).22 Bunun yaninda kekik-cuha cicegi
kombinasyonunun hem goblet hiicrelerinin sayisinda (Sekil 10B) hem de MUC5AC ekspresyonunda azalma sagladigi
(Sekil 11B) bronkoalveolit modelinde gosterilebilir.’* Ozel kekik ve sarmasik veya kekik ve cuha cicegi 6zlerinin
kombinasyonu goblet hiicresi metaplazisini ve salgi tGretimini diizenlemek suretiyle salgiyi normallestirici etkiler
gostermektedir.
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Sekil 10: Bronkoalveolit modeli: (A) kekik ve sarmastk veya (B) kekik ve ¢uha ¢icegi ile Sekil 11: Bronkoalveolit modeli: (A) kekik ve sarmastk veya (B) kekik ve

tedaviden sonra goblet hiicrelerinin sayisindaki degisim, *p<0.05
(10,13'e gére degistirilmistir))

*p<0.05 (12,13'e gore degistirilmistir)

cuha ¢gicegi ile tedaviden sonra MUKOZ ekspresyonunda azalma,
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Bronchipret® ve Bronchitabs® 6ksiiriik ataklarini azaltir

Bronsiyal mukozadaki enflamatuar sirecler, dksurik reseptdrlerinin uyaran esigini ddsirir. Kemosensitif,
miyelinsiz C lifleri burada énemli bir rol oynar. Mevcut arastirma sonuclari, Bronchipret® ve Bronchitabs®in
icerigindeki essiz kombinasyon ile yalnizca ikincil mekanizmalar yoluyla 6ksirigu azaltmakla kalmayip ayni
zamanda kemoreseptoérler araciligiyla dogrudan oksurugd yatistirdigini gostermektedir. Yerlesik bir in vivo
modelde, 6ksurilk sitrik asit kullanilarak kimyasal olarak indiklendi ve 6ksurik ataklarinin sayisi bes dakika
boyunca olculdi. Okstrik tetiklemesinden bir saat 6nce kekik-sarmasik (Sekil 12A) veya kekik-cuha cicegi
kombinasyonu (Sekil 12B) ile tedavi, doza bagimli bir sekilde 6ksiruk ataklarinin sayisini azaltmistir. Tek seferlik
insan esdeger dozu bile dnemli bir etki gdstermistir.2

Kesin mekanizma heniiz netlik kazanmamistir. Fakat nazal olarak uygulanan timolln 6ksurik uyarisini azalttigi
bilindiginden periferik ileti sistemi tGzerinde sakinlestirici bir etki olasiligr yiksek gérinmektedir. Bronchipret®'in
balgam soktlrict ve anti-inflamatuar etkileri ile birlikte 6ksUrigd yatistirici etkisi, bronsiyal o©kstrik
reseptorlerinin daha az aktive olmasina yol acar. Bu ayni zamanda 6ksdurik tahrisini de azaltmaktadir.
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Sekil 12: Bronchipret® icindeki (A) kekik-sarmasik ve (B) kekik-¢uha ¢icegi kombinasyonu, zaten bir kerelik insan esdeger dozunda 6ksdrigi yatistrmaktadir,
*p<0,05 (14'e gore degistirilmistir)
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Bronchipret® 3'li etki gosterir -
sadece semptomlarla degil ayni zamanda sebep olan
bronslardaki enfeksiyonla da savasir.

OksUrik reseptorlerinin
uyaran esigini dusuarur.

OksUrdgu hafifletir

Yogun mukusu Balgami soktlrerek atilimini
normallestirir kolaylastirir.

Bronslardaki inflamasyonu
gidererek bronsit semptomlarini
azaltir.

Inflamasyonu
giderir

Bronchipret® ve Bronchitabs® - Diger etkiler

Bunlara ek olarak, kekik ve sarmasik icin bronkodilatdr etkiler gésterilmistir.> iki ekstraktin bugiine kadar bilinen
etki mekanizmalari, adrenerjik R2-reseptorleri araciligiyla gerceklesmektedir ve etkilerin birbirini tamamladigini
one sirldlmektedir. Antimikrobiyal etkiler, kekik icin in vitro olarak incelenmistir ve antiviral, antibakteriyel ve
antifungal etkileri gosterilmistir. Agar plakasi testinde kekik, cesitli bakteri suslarinin ve mantarlarin biyimesini
inhibe etmistir.”” Bitki 6zlerinin antiviral etkisi, influenza ve parainfluenza virtslerinin yani sira RSV virislerine karsi
bir virts plak azaltma deneyinde goézlemlenebilir.*
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Bronchipret® ve Bronchitabs® - iyi derecede tolere edilebilirlik

Yan etkiler:

Bronchipret® ve Bronchitabs® ile gerceklestirilen tim calismalar olaganistu tolere edilebilirlik gdstermektedir.
Yetiskin bronsit hastalariyla yapilan her iki prospektif cift-kor klinik calismada, surup veya film kapl tabletlerin
tolere edilebilirligi plaseboya esdeger olmustur.>? Bronchipret® ile yapilan gdzlemsel calismasinda, katilimcilarin
%98'i tolere edilebilirligi cok iyi veya iyi olarak degerlendirmistir. Bu calismada herhangi bir yan etki
listelenmemistir.® 1.234 cocuk ve ergen ile yapilan bir gézlemsel calismada, 1.234 hastanin sadece 2'sinde gecici,
ciddi olmayan yan etkiler (karin agrisi, hafif mide bulantisi) gértilmustur.® Urtin 6zelliklerinin 6zeti ve hasta kullanma
talimati, nadir durumlarda deri dokintileri, mukoza zari reaksiyonlari veya nefes darligi ile asiri duyarhhk
reaksiyonlari olabilecegini belirtmektedir. Kramplar, mide bulantisi veya kusma gibi mide-bagirsak sikayetleri
zaman zaman ortaya cikabilmektedir.

Etkilesimler:
Diger ilaclarla herhangi bir etkilesimi bilinmiyor.

Kontrendikasyonlar:

Tibbi olarak etkin bilesenlerden bir veya daha fazlasina ve/veya diger bilesenlerden bir veya daha fazlasina alerjik
reaksiyon gosteren hastalar icin bir kontrendikasyon mevcuttur. Hus agaci poleni, pelin poleni veya kereviz alerjisi
olan veya Lamiaceae ailesine alerjisi olan hastalarda kekik preparatlarina capraz reaksiyon olabilir. Olasi bir capraz
alerjik reaksiyonun teorik riskinden dolayi, bu hastalar Bronchipret® ve Bronchitabs® kullanamazlar, cinki
Bronchipret® ve Bronchitabs® kekik icermektedir.

Hamilelik ve emzirme déneminde kullanim:

Fitoterapotik trlinler genellikle iyi tolere edilir. Bununla birlikte, hamilelik ve emzirme durumunda Bionorica®,
tlketicinin korunmasi agisindan uygun degerleri izlemektedir.

Hamilelik ve emzirme déneminde, herhangi bir saghk sorunu icin hayatin diger dénemlerinde oldugundan daha
fazla doktora danisiimalidir. Yalnizca doktor bireysel bir risk-fayda degerlendirmesi yapabilir ve en iyi tedavi
secenegini Onerebilir. Hamilelik veya emzirme déneminde kullanildiginda Bronchipret®in potansiyel bir zararh
etkisine dair herhangi bir bilgi yoktur. Ancak hamilelik ve emzirme, anne ve cocuk icin 6zel 6nlemlerin alinmasinin
gerektigi 6zel yasam asamalandir.

Bionorica® icin anne ve cocugun korunmasi en yiksek dncelige sahiptir ve sirket felsefemizin bir parcasi oldugu
kadar basarimizin da temelidir. Bizim icin etkililik, fitoterapotik trlinlerimizle kanitlandigi gibi, tolerabilite olmadan
disunilemez. Anne ve cocuga 6zel danismanlik, Grlinlerimiz icin bu yuksek standardin bir sonucudur. Tibbi
Urtnlerin embriyolar veya bebekler tGzerindeki zararl etkilerini belirlemek icin hamile veya emziren kadinlarda
ileriye donuk klinik calismalar etik nedenlerden dolayr mumkin degildir.

Bu nedenle hamilelik ve emzirme déneminde Bronchipret® ve Bronchitabs® kullanimina iliskin hi¢bir klinik ¢calisma
bulunmamaktadir. Bronchipret® ve Bronchitabs® bu nedenle hamilelik ve emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Bronchipret® ve Bronchitabs® gibi etkili ve iyi tolere edilen bitkisel ilaglarin kullanimi,

bircok hastanin etkili, dogal ve tolere edilebilir tedavi istegini karsilamaktadir.
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Giinliik dozaj

Bronchipret® Surup

@ Bionorica®

4-5yas 3 x 3,2 @ ml
6-11yas 3x43 byl |ml
12 yastan itibaren ve yetiskinler 3 x54 @ ml

Bronchitabs® film kapli tablet

12 yastan itibaren ve yetiskinler

tablet
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Bronchipret® ve Bronchitabs® Sifali Bitkiler
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Uygulama Alanlari

Kekik:

Kekik cok sayida etkili icerige sahiptir. Ucucu yaglarinda timol ve
karvakrol bulunmaktadir. Mukolitik, 6kstirigu yatistirici, antiinflamatuar,
antispazmodik, antibakteriyel, antiviral ve analjezik etki gosterirler.
Bunun yaninda kekik bitkisinin yapraklari tanenler, aci maddeler,
flavonoidler ve fenolik bilesikler icermektedir. Kekik bilhassa soguk
alginhgl, bronsit, gecmeyen oksirik ve bogmaca tedavisinde
kullanilmaktadir. Mide ve bagirsak sikayetlerinde de kullaniimaktadir.

Sarmasik:

Sekonder bitki metabolitleri, eser elementler ve minerallerin yani sira
sarmasigin icerdigi saponinler de &nemli bir terapétik rol
oynamaktadir. Saponin, alfa-hederin, bronsiyal mukozayi uyararak
balgamin sivilasmasini saglar ve bronsiyal kaslar gevsetir. Bu,
balgamin dksirmek suretiyle disari atiimasini kolaylastirir, bu sayede
hava yollari rahatlar. Sarmasik, 6ksurligu yatistirici, mukolitik ve iltihap
onleyici etkisinden dolayi alt solunum yollarinin iltihaph hastaliklari ve
kronik bronsit, astim, bogmaca, spazmodik o6kslrik ve ayrica
gecmeyen Oksurdgl tedavi etmek icin kullaniimaktadir.

Cuhacicegi:

Kokten gelen triterpen saponinler, vagus sinirinin sinir lifleri
araciligiyla diiz bronsiyal kaslarin refleksini uyarmaktadir. Bu bronsiyal
mukusun sivilasmasini saglar ve daha kolay sekilde oksurilerek
atilabilir hale gelir.




‘ Bionorica’

Bronchipret® ve Bronchitabs® - Hammadde tedarikinde
surdirilebilirligin yonleri

ilaglarimizin Gretimi en yiiksek kalite standartlarini karsilamaktadir. Tibbi preparatin kalitesi icin kaynak materyallerin
kalitesi cok ©nemlidir. Bitki materyalinin kontrolsiiz bir sekilde elde edilmesi, bilesenlerin modelinde buyik bir
dalgalanmaya neden olabilir. Ek olarak, mikrobiyal yik veya agir metal icerigi gibi saflik parametreleri, yiksek kaliteli
cesitlerin kontroll( yetistiriimesinden olumlu bir sekilde etkilenebilir. Asagida, Bronchipret® ve Bronchitabs®'ta bulunan
bitkilerin yetistiriimesine iliskin bazi bilgiler vermek istiyoruz.

Kekik otu (Thymi herba)
Bronchipret® ve Bronchitabs®'ta kullanilan kekik otu, tamamen GACP'ye uygun (GACP: Iyi Tarim ve Toplama Uygulamasi)
yetistirilmektedir. Ana yetistirme/ekim (lkeleri Polonya, ispanya ve Almanya'dir. Hasat, kontrollii kosullar altinda
mimkin oldugunca nazikge kurutulur ve ovulur. Bu islem sirasinda degersiz saplar uzaklastirilir, ciinkd istenen icerikler
yaprakta yogunlasmaktadir.

Sarmasik yapraklari (Hederae folium)

Bu yaygin ve karmasik olmayan bitkiyle, GACP spesifikasyonlarina goére kontrolli kosullar altinda sézlesme bazinda
yapraklari topladigimiz bir konsept uyguladik. Sureg, kapsamli belgelere tabidir. Potansiyel mahsul yetmezligi riskini en
azaindirmek icin konsept, Sirbistan, Tiirkiye, Bulgaristan ve Arnavutluk dahil olmak tizere bircok Avrupa tlkesini iceriyor.
Bu yaklasim, her yil tekrarlanabilecek kaliteler saglar.

Cuha cicegi kékii (Primula radix)
Guha cicegi kdki de GACP spesifikasyonlarina gore kontroll kosullar altinda toplanmaktadir. Bu, Dogu Balkanlar'in orta

rakimlarinda ve Guiney Kafkasya'da (Akdeniz bolgeleri/Karadeniz bolgeleri) geleneksel bir sekilde yapilir. Bu bélgelerde
cuha cicegi hakkindaki bilgiler nesiller boyu aktarilir.
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BNO 1018 ve 1561 - BIONORICA®’dan 6zel kekik 6zleri

Bronchipret® ve Bronchitabs®, Bionorica®da gelistirilen, teknoloji ve patentli stirecler kullanilarak tretilen ve bu nedenle
“Ozel ekstreler” olarak adlandirilan yiiksek kaliteli kekik ekstreleri icermektedir. Bronchitabs® tablet, kekikten elde edilen
Ozel ekstre ile cuha cicegi kdkiniin kuru ekstresi olan BNO 1018 icermektedir. Bronchipret® surupta kullanilan kekigin
yetistirilmesinde yuksek ucucu yag icerigine 6zellikle dikkat edilmektedir. Bu, bitkilerin hasadi icin en uygun zamanin
belirlenmesine yardimci olur. Yiksek kaliteli bitkisel ilaglara giden yolda bir diger énemli adim, Uretim ydnteminin
kendisidir. Kekigin icerdigi ve etkinligi acisindan édnemli olan timol iceren ucucu yaglar, oksidasyona karsi hassastir ve
yuksek sicaklhklarda cok ucucudur. Bu sebeple, 6zellikle hassas bilesenleri korumak ve bitmis ilacta tutmak, vakum
altinda ve dusuk sicakliklarda calisan kuru ekstraktlar tiretmek icin hassas bir stire¢ gelistirdik ve patentini aldik.

Ekstrelerimizin kalitesi, Uretim surecinde surekli olarak izlenir. Bu durum yalnizca kalite onay dosyasinda belirlenen
prosediri yerine getirmek icin degil, ayni zamanda kendi yiksek kalite taleplerimizi yerine getirmek icindir. En yiksek
kalitede 6zel kekik ekstrelerini yani BNO 1018 ve BNO 1561'i bu sekilde elde ediyoruz.
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