ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Bronchitabs
60 mg + 160 mg
tabletki powlekane

Primulae radicis extractum siccum + Thymi herbae extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed rozpoczeciem stosowania leku, poniewaz

zawiera informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bronchitabs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd e~

1. Co to jest lek Bronchitabs i w jakim celu si¢ go stosuje

Bronchitabs to produkt leczniczy roslinny stosowany przy kaszlu mokrym, utatwiajacy wykrztuszanie
gestej wydzieliny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchitabs

Kiedy nie stosowac leku Bronchitabs:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne, na inne gatunki roslin z
rodziny Lamiaceae lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jezeli:

- wystapig dusznosci, goraczka lub ropna plwocina

- upacjenta stwierdzono zapalenie btony Sluzowej zotadka lub chorobe wrzodowa Zzotadka i
dwunastnicy

- objawy ulegng zaostrzeniu podczas stosowania produktu leczniczego

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone z powodu braku
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci.

Bronchitabs a inne leki
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakcji.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metabolity leku Bronchitabs przenikajg do ludzkiego mleka.
Dlatego leku Bronchitabs nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Bronchitabs zawiera glukoze i laktoze.

Jesli lekarz wczesniej stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ na niektore cukry, przed rozpoczgciem
stosowania produktu leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Bronchitabs zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, co oznacza, ze zasadniczo jest
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Bronchitabs

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Zalecana dawka:

Dorosli: 1 tabletka powlekana 3 razy na dobe (maksymalnie 3 tabletki powlekane na dobg).

Lek Bronchitabs nalezy polyka¢ bez rozgryzania, przed positkiem, popijajac duzg iloscig ptynu
(najlepiej szklanka wody).

W przypadku utrzymywania si¢ objawow dhuzej niz przez 1 tydzien stosowania produktu leczniczego
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Z powodu braku wystarczajacych danych nie okreslono zalecanej dawki dla pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz: punkt 2).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bronchitabs

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Przedawkowanie moze powodowacé rozstrdj
zotadka, wymioty lub biegunke. W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Bronchitabs
nalezy zawiadomi¢ lekarza. Lekarz zadecyduje o podjeciu dalszych dziatan.

Pominig¢cie przyjecia leku Bronchitabs

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki, tylko kontynuowac
przyjmowanie leku Bronchitabs wedtug przepisu lekarza lub zgodnie z ulotkg dotaczong do
opakowania.

Przerwanie przyjmowania leku Bronchitabs

Przerwanie przyjmowania leku Bronchitabs jest zwykle nieszkodliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 100 osob)
Zaburzenia przewodu pokarmowego takie, jak: skurcze, mdtosci, wymioty i biegunka.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 os6b)
Reakcje alergiczne takie, jak dusznos$¢, wysypka, pokrzywka, obrzgk twarzy, jamy ustnej i/lub gardta.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw reakcji alergicznej, nie nalezy wigcej przyjmowac
leku Bronchitabs.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Bronchitabs

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nalezy przechowywac¢ blistry w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bronchitabs

- Substancje czynne:

60 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Primula veris L./Primula elatior (L.) Hill, radix (korzen
pierwiosnka) (DERpierwotny 6 - 7 @ 1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 47,4% [V/V])

160 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (ziele tymianku)
(DERpierwotny 6 - 10 : 1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% [V/V])

- Substancje pomocnicze:
Symetykon

Glukoza ciekta suszona rozpylowo
Sktadniki rdzenia tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon typ A

Powidon K 25


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

Talk

Magnezu stearynian

Sktadniki otoczki:

Hypromeloza typ 2910

Poliakrylanu dyspersja 30%

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Glikol propylenowy

Aromat migtowy (zawierajacy preparaty aromatyczne, gume arabska, maltodekstryne, laktoze)
Ryboflawina (E101)

Chlorofilina 25% (zawierajaca kompleks miedziowy chlorofiliny (E141), syrop glukozowy)
Sacharyna sodowa

Dimetykon

Jak wyglada lek Bronchitabs i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane koloru zielonego, okragte, obustronnie wypukte, o pétmatowej powierzchni.
Tabletka powlekana ma $rednice 10,1-10,3 mm.

Lek Bronchitabs dostepny jest w blistrach z PVC/PVDC/Aluminium.
Dostepne sg nastgpujace wielkosci opakowan:

20 tabletek powlekanych

50 tabletek powlekanych

100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralie 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

Tel.: +49 (0)9181 231-90
Faks: +49 (0)9181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich EOG pod ponizszymi
nazwami:

Austria Bronchithym Filmtabletten

Bulgaria, Wtochy Bronchipret

Chorwacja, Niemcy, Luksemburg, Holandia Bronchipret TP

Dania, Francja, Szwecja Mucopret

Estonia Bronchipret thyme & primula

Wegry Bronchipret filmtabletta

Lotwa Mucopret apvalkotas tabletes

Litwa Bronchipret plévele dengtos tabletés

Polska Bronchitabs

Rumunia Bronchipret TP comprimate filmate

Stowacja Bronchipret tymian a prvosienka
filmom obalené tablety

Stowenia Tussipret

Hiszpania Bronchipret Comprimidos recubiertos con
pelicula

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



