ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Bronchipret TE
Syrop

Thymi herba extractum fluidum + Hedera helicis folii extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

° Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

° Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé

si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bronchipret TE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchipret TE
Jak stosowac lek Bronchipret TE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bronchipret TE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. CO TO JEST LEK BRONCHIPRET TE SYROP I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Produkt leczniczy roslinny stosowany w objawach kaszlu z zalegajacg wydzielina,
w tagodnych do umiarkowanych infekcjach i stanach zapalnych drog oddechowych,
takich jak ostre zapalenie oskrzeli.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BRONCHIPRET TE,
SYROP

Kiedy nie stosowa¢ leku Bronchipret TE, syrop

W przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne oraz na inne rosliny z rodziny jasnotowatych
(Lamiaceae) oraz araliowatych (Araliacae), brzozg, bylice pospolita, seler, lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli objawy nie ustgpig po okoto 10 dniach Iub wystapig trudnosci w oddychaniu, gorgczka, ropna
lub krwista wydzielina, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nie nalezy stosowac leku Bronchipret TE bez konsultacji z lekarzem, jezeli pacjent cierpi z powodu
zapalenia badz owrzodzenia btony $luzowej zotadka.

Dzieci

Lek nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku ponizej 2 lat. W przypadku utrzymujacego si¢
lub nawracajacego kaszlu u dzieci w wieku pomigdzy 2 a 4 rokiem zycia nalezy poradzic¢ si¢ lekarza,
gdyz takie objawy moga by¢ oznaka cigzkiego przebiegu choroby.

Lek Bronchipret TE a inne leki

Dotychczas nie sg znane interakcje z zadnymi innymi lekami.

Brak jest badan dotyczacych wzajemnego oddziatywania leku Bronchipret TE, syrop

z innymi lekami przy jednoczesnym podawaniu.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Z powodu braku danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy oraz w okresie
laktacji, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Specjalne $rodki ostroznos$ci nie s3 wymagane.

Lek Bronchipret TE, syrop zawiera 7% obj. alkoholu,

oznacza to ze 5,4 ml zawiera do 0,30 g alkoholu, co jest rownowazne 8 ml piwa lub 3 ml wina.
Moze by¢ szkodliwy dla 0sob uzaleznionych od alkoholu.

Obecnos¢ alkoholu nalezy rowniez uwzgledni¢ oraz skonsultowac z lekarzem, chcac zastosowac
produkt u dzieci w dawkach wyzszych niz zalecane i w grupach zwigkszonego ryzyka, takich jak
osoby z chorobami watroby czy padaczka.

Lek Bronchipret TE, syrop zawiera maltitol.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem leku
Bronchipret TE, syrop nalezy poradzic si¢ lekarza.

Informacja dla diabetykow:
Jedna dawka leku Bronchipret TE, syrop (5,4 ml) zawiera okoto 1,9 g tatwo przyswajalnych
weglowodanow.

3. JAK STOSOWAC LEK BRONCHIPRET TE, SYROP

Bronchipret TE nalezy przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek Bronchipret TE, syrop nalezy przyjmowa¢ 3 razy na dobg:

Wiek Dawka jednorazowa Catkowita dawka dobowa
3 razy na dobe

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat 3,2 ml 9,6 ml

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 4,3 ml 12,9 ml

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat| 5,4 ml 16,2 ml
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Sposéb podawania

Doustnie. Nalezy uzy¢ zataczonej miarki i stosowac lek Bronchipret TE, syrop 3 razy na dobe,
odpowiednio do wieku pacjenta, zgodnie z instrukcja w tabeli powyzej.

Syrop nalezy potknac bez rozcienczania. Lek mozna popi¢ niewielka iloscig ptynu (najlepiej wody).
Wymiesza¢ przed uzyciem!

Czas trwania leczenia

W przypadku dolegliwosci utrzymujacych si¢ ponad 10 dni lub pojawienia si¢ trudno$ci

w oddychaniu, goraczki badz ropnej lub krwistej wydzieliny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem (patrz informacje podane w punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” oraz ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bronchipret TE, syrop

W przypadku przedawkowania moga pojawic si¢ zaburzenia zotadkowe, wymioty oraz biegunka.
W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje o dalszym
postgpowaniu.

Pominie¢cie zastosowania leku Bronchipret TE, syrop

W przypadku pominigcia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nie nalezy przyjmowac
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominictej dawki, lecz raczej kontynuowaé przyjmowanie
leku zgodnie ze wskazowkami lekarza lub opisem w ulotce.

Przerwanie stosowania leku Bronchipret TE, syrop
Przerwanie przyjmowania leku Bronchipret TE, syrop jest zazwyczaj nieszkodliwe.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci i pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Bronchipret TE, syrop moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujgce kategorie:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentow;

Czesto: u wiecej niz 1 na 100, pacjentéw, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow;
Niezbyt u czesto: | u wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentow;
Rzadko: u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow, ale mniej niz u 1 na 1 000 pacjentéw;
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw,

Czestos¢ nieznana | nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, np. skurcze, nudno$ci, wymioty,
biegunka (niezbyt czesto).
Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci skory z wysypka (rzadko).

Moga réwniez wystapic takie reakcje nadwrazliwosci jak: dusznos¢ wysitkowa, pokrzywka
i obrzek twarzy, ust i (lub) okolicy gardta (czestos¢ nieznana).

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Bronchipret TE, syrop.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:
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Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BRONCHIPRET TE, SYROP

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Bronchipret TE, syrop po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego
na opakowaniu.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po otworzeniu butelki okres trwalosci wynosi 6 miesigcy.

Dodatkowe informacje:

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bronchipret TE, syrop:

Substancjami czynnymi leku sg: wyciag ptynny z ziela tymianku, wyciag ptynny z lisci bluszczu

pospolitego.

Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona, hydroksypropylobetadeks,
sorbinian potasu, maltitol ciekty (15,6 g maltitolu/100 g syropu Bronchipret TE).

Jak wyglada lek Bronchipret TE, syrop i co zawiera opakowanie

Przejrzysty syrop koloru bragzowego, dostepny w butelkach ze szkta barwnego z polietylenowym
ogranicznikiem wyplywu, zakretka z polipropylenu i dotaczong polipropylenowa miarka,

w tekturowym pudetku.

W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelke wraz z ulotka informacyjna.

Wielkosci opakowan:
1 butelka po 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt
Niemcy

Strona4 z 5



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Hrubieszowska 6B
01-209 Warszawa

Polska . .
Tel /Fax +(48) 22 886 46 06 6 Blonorlca

Data zatwierdzenia ulotki:
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