PRILOHA C. 3 K ROZHODNUTIU O REGISTRACIL EV. C. 2569/99

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Bronchipret® sirup

Tekuty extrakt z materinej dusky (Thymi extractum fluidum)
a tekuty extrakt z listov bre¢tanu (Hederae helicis extractum fluidum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.
Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat’ Bronchipret® sirup
pozorne, aby ste dosiahli ¢o najlepsie vysledky.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.
e Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia po 7 diloch, musite kontaktovat’
lekara.
e Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov:
1. Co je Bronchipret® sirup a na ¢o sa pouziva

2. Skér ako uzijete Bronchipret® sirup

3. Ako uzivat’ Bronchipret® sirup

4. Mozné vedl'ajsie uc¢inky

5. Ako uchovavat’ Bronchipret® sirup

6. Dalsie informacie

1. CO JE BRONCHIPRET® SIRUP A NA CO SA POUZIVA

Bronchipret® sirup je rastlinny liek pouzivany na lie¢bu akiitnej bronchitidy, kasla a prechladnutia,
charakterizovanych zvySenym zahlienenim.

2. SKOR AKO UZIJETE BRONCHIPRET® SIRUP

NepouZivajte Bronchipret® sirup

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na materinu dusku, brectan alebo iné hluchavkovité rastliny, brezu,
lipkavec, zeler alebo na pomocné latky lieku.

Bud’te zv1a§t’ opatrny pri uZivani lieku Bronchipret® sirup

Pokial’ tazkosti pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzdei alebo v pripadoch dusnosti, horacky a hnisavého alebo

krvavého hlienu, porad’te sa ihned’ s lekarom.

UZivanie inych liekov
Interakcie s inymi liekmi nie st doposial’ zname.

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UZivanie Bronchipret® sirupu s jedlom a napojmi
Nie je rozhodujtce.



Tehotenstvo a dojcenie
Bronchipret® sirup sa neodporti¢a uzivat’ pocas tehotenstva a dojéenia, pretoze pre toto obdobie nie su
k dispozicii potrebné udaje.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Vplyv lieku na schopnost’ riadit’ a obsluhovat’ vozidla je nepravdepodobny.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Bronchipret® sirupu

Liek obsahuje 7 objemovych % alkoholu (etanol), t.j. az do 0,30 g alkoholu v 5,4 ml davke, ¢o
zodpoveda 8 ml piva alebo 3 ml vina na davku. Je §kodlivy pre alkoholikov. Musi sa vziat’ do iivahy u
tehotnych a doj¢iacich zien, u deti uzivajucich vyssie davky ako je odporacané a u vysoko rizikovych
skupin ako su pacienti S poskodenou funkciou pecene, epilepsiou, poskodenim alebo ochorenim
mozgu.

Ak Vam Vas lekar oznamil, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKO UZIiVAT BRONCHIPRET® SIRUP

Ak lekar nepredpiSe inak, uziva sa Bronchipret® sirup podla uvedenej tabulky. Pre dosiahnutie
optimalneho u¢inku sa prosim riad’te nasledujicimi radami.

Uzivajte Bronchipret® sirup 3 krat denne pomocou priloZenej odmerky v davke zodpovedajicej veku
podl'a nasledujucej tabul’ky.

Vek Davka v ml (3 x denne) Celkova denna davka
Dojéata do 1 roku 1,1ml 3,3 ml
Batorl'ata od 1 do 2 rokov 2,2 mi 6,6 ml
Deti od 2 do 6 rokov 3,2ml 9,6 ml
Deti do 12 rokov 4.3 ml 12,9 mi
Mladistvi od 12 rokov a dospeli 54 ml 16,2 mi

Neriedeny Bronchipret® sirup mozete zapit’ tekutinou, najlepsie vodou.

Pred pouzitim dobre pretrepte.
Doba lie¢by zavisi od zavaznosti ochorenia (pozri ast’ 2. ,,Skér ako uZijete Bronchipret® sirup* a cast’
4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

AK uZijete viac Bronchipret® sirupu ako by ste mali

V pripade extrémneho predavkovania moéze dojst k vyskytu zalido¢nych tazkosti, zvracaniu a
hnackam.

Kontaktujte prosim v tomto pripade svojho lekara, ktory rozhodne o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uZit’ Bronchipret® sirup

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uzivani tak, ako
Vam predpisal lekar alebo ako je popisané v Casti 3. Ako uzivat’ Bronchipret® sirup.

AK prestanete uzivat’ Bronchipret® sirup

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, moze Bronchipret® sirup sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.



Vel’'mi Casté: Casté:

Viac ako 1 na 10 lieCenych osdb Viac ako 1 na 100 lieCenych osob
Menej casté: Zriedkavé:

Viac ako 1 na 1.000 lieCenych o0s6b Viac ako 1 na 10.000 lie¢enych osob

Velmi zriedkavé:
menej ako 1 na 10.000 lieCenych osob vratane jednotlivych hlasenych pripadov

Pokial’ sa u Vas vyskytni niektoré z nizSie uvedenych neziaducich u¢inkov, prestafite s uzivanim
Bronchipret® sirupu a oznamte to okamzite svojmu lekarovi.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat precitlivené reakcie ako napriklad vyrazka. Dalej
napriklad dusnost, kozna vyrazka, opuch tvare a st a/alebo hltanu. Ojedinele sa mézu vyskytnat

gastrointestinalne tazkosti ako kf¢e, nevol'nost’ a zvracanie.

V pripadoch objavenia sa prvych priznakov precitlivenej reakcie sa nesmie Bronchipret® sirup znovu
podavat’.

Pokial’ sa vyskytnu neziaduce G¢inky, podavanie lieku preruste a porad'te sa s lekarom, ktory zhodnoti
stupen zavaznosti a zvazi mozné d’al$ie opatrenia.

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT BRONCHIPRET® SIRUP

Bronchipret® sirup uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Bronchipret® sirup po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale, aby ste liek chranili pred svetlom.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 12 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Bronchipret® sirup obsahuje
100 g Bronchipret® sirupu obsahuje:

Thymi extractum fluidum (tekuty extrakt z materinej dusky) 1509
(extrakény podiel 1 : 2 — 2,5, extrak¢né Cinidla:
roztok amoniaku 10 % (m/m) : glycerol 85 % (m/m) : etanol 90 % (v/v) : voda (1:20:70:109));

Hederae helicis extractum fluidum (tekuty extrakt z listov bre¢tanu) 15¢
(extrakény podiel 1 : 1, extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % (v/v)).

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronove;j, Cistena voda, kalium-sorbat, maltitolovy sirup.
Ako vyzera Bronchipret® sirup a obsah balenia

Bronchipret® sirup je svetlo hneda, &ira, aromaticka tekutina.
Je baleny v liekovkach s obsahom 50 ml a 100 ml.



Informacia pre diabetikov:
Jedna davka Bronchipret® sirupu pre dospelého (5,4 ml) obsahuje priemerne 0,18 sacharidovych
jednotiek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA AG

Kerschensteinerstrasse 11-15

D-92318 Neumarkt

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

ASI Bratislava, s.r.o.
Grosslingova 58

SK-811 09 Bratislava
Tel.: +421-2/529 24 583
E-mail: asi@computel.sk

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy schvalena v maji 2008.
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