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Písomná informácia pre používateľa

Brečtanový sirup Sanofi
Suchý extrakt z listov brečtana

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie. 
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
· Ak sa po týždni užívania lieku nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.

V tejto písomnej informácii sa dozviete
1.	Čo je Brečtanový sirup Sanofi a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Brečtanový sirup Sanofi
3.	Ako užívať Brečtanový sirup Sanofi
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Brečtanový sirup Sanofi
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Brečtanový sirup Sanofi a na čo sa používa

Brečtanový sirup Sanofi je rastlinný liek používaný na podporu vykašliavania pri produktívnom kašli u dospelých, dospievajúcich a detí starších ako 2 roky. 


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Brečtanový sirup Sanofi

Neužívajte Brečtanový sirup Sanofi:

· ak ste alergický (precitlivený) na listy brečtana alebo rastliny z čeľade aralkovitých (Araliaceae) alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

· u detí mladších ako 2 roky vzhľadom na riziko zhoršenia dýchacích príznakov.

Upozornenia a opatrenia

Predtým, ako začnete užívať Brečtanový sirup Sanofi, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 

V prípade výskytu dýchavičnosti, horúčky alebo hnisavého hlienu, musíte sa ihneď poradiť s lekárom.

Ak trpíte na gastritídu (zápal sliznice žalúdka) alebo žalúdočný vred, musíte sa pred užitím Brečtanového sirupu Sanofi poradiť so svojím lekárom. 

Ak užívate antitusiká (lieky na utlmenie kašľa), ako kodeín alebo dextrometorfán, musíte sa pred užitím Brečtanového sirupu Sanofi poradiť s lekárom alebo lekárnikom.

Použitie u pacientov s poruchou funkcie obličiek a/alebo pečene 
Ak trpíte poruchou funkcie obličiek alebo poruchou funkcie pečene, pred užitím Brečtanového sirupu Sanofi sa poraďte so svojím lekárom alebo lekárnikom. Údaje pre odporúčané dávkovanie u týchto pacientov neboli stanovené.

Deti

Pretrvávajúci alebo opakujúci sa kašeľ u detí vo veku 2–4 roky si vyžaduje stanovenie diagnózy lekárom pred podaním tohto lieku.

Iné lieky a Brečtanový sirup Sanofi

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. 

S liekom Brečtanový sirup Sanofi neboli zaznamenané žiadne vzájomné reakcie s inými liekmi alebo iné formy vzájomných reakcií. 

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Tehotenstvo
Vzhľadom na nedostatok údajov o bezpečnosti sa užívanie lieku Brečtanový sirup Sanofi počas tehotenstva neodporúča.
 
Dojčenie
Vzhľadom na nedostatok údajov o bezpečnosti sa užívanie lieku Brečtanový sirup Sanofi počas dojčenia neodporúča. 

Plodnosť
K dispozícii nie sú žiadne údaje o účinkoch suchého extraktu z listov brečtana na plodnosť.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutočnili sa žiadne štúdie o účinkoch na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Brečtanový sirup Sanofi obsahuje 495,6 mg/ml sorbitolu (E 420)
Ak vám lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, skôr ako užijete tento liek, poraďte sa so svojím lekárom.


3.	Ako užívať Brečtanový sirup Sanofi

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Odporúčané dávky sú:
Dospievajúci, dospelí a starší ľudia
4 ml Brečtanového sirupu Sanofi dva až trikrát denne (zodpovedá 66-99 mg dennej dávky suchého extraktu z listu brečtana popínavého).

Použitie u detí
Deti vo veku 6-12 rokov:
4 ml Brečtanového sirupu Sanofi dvakrát denne (zodpovedá 66 mg dennej dávky suchého extraktu z listu brečtana popínavého). 

Deti vo veku 2-5 rokov:
2 ml Brečtanového sirupu Sanofi dvakrát denne (zodpovedá 33 mg dennej dávky suchého extraktu z listu brečtana popínavého).

Pretrvávajúci alebo opakujúci sa kašeľ u detí vo veku 2–4 roky si vyžaduje stanovenie diagnózy lekárom pred podaním tohto lieku.

Deti mladšie ako 2 roky:
Brečtanový sirup Sanofi sa nesmie podávať deťom mladším ako 2 roky vzhľadom na riziko zhoršenia dýchacích príznakov.

Pred každým použitím fľašku dobre potraste. Brečtanový sirup Sanofi sa užíva perorálne (cez ústa) s pomocou priloženej odmernej lyžice. Odmerná lyžica je kalibrovaná (odstupňovaná) na dávky 1 ml, 2 ml, 3 ml a 4 ml, čo zabezpečuje, že vždy užijete odporúčanú dávku.

Ak sa po týždni nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára. 

Ak užijete viac Brečtanového sirupu Sanofi, ako máte 
Predávkovanie môže vyvolať nevoľnosť, vracanie, hnačku a nepokoj. 
Ak užijete viac Brečtanového sirupu Boehringer Ingelheim ako máte, poraďte sa so svojím lekárom, ktorý môže rozhodnúť o potrebných opatreniach. 

Ak ste zabudli užiť Brečtanový sirup Sanofi
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku, ale pokračujte v užívaní vašej obvyklej dávky v obvyklom čase.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika. 


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Nasledujúce vedľajšie účinky sú časté (môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb):
pocit na vracanie, vracanie, hnačka.

Nasledujúce vedľajšie účinky sú menej časté (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb):
žihľavka, kožná vyrážka, dýchavičnosť.

Ak spozorujete jeden z vyššie uvedených vedľajších účinkov, prestaňte užívať Brečtanový sirup Sanofi a vyhľadajte svojho lekára.

Ak spozorujete príznaky precitlivenosti, prestaňte užívať Brečtanový sirup Sanofi.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku. 


5.	Ako uchovávať Brečtanový sirup Sanofi

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento liek si nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Po prvom otvorení uchovávajte pri teplote do 25 °C. 

Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na vonkajšom obale a na fľaške po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 

Brečtanový sirup Sanofi sa nesmie užívať po uplynutí 3 mesiacov od prvého otvorenia fľašky.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Brečtanový sirup Sanofi obsahuje

1 ml (zodpovedajúci 1,18 g) sirupu obsahuje 8,25 mg (vo forme suchého extraktu) Hedera helix L., folium (list brečtana popínavého) (DER 4-8:1), extrakčný roztok: etanol 30 % (m/m)

Ďalšie zložky sú: sorbitol tekutý (nekryštalizujúci) (E 420), xantánová guma, sorban draselný, kyselina citrónová bezvodá, čistená voda

Ako vyzerá Brečtanový sirup Sanofi a obsah balenia

Brečtanový sirup Sanofi je hnedá, opaleskujúca tekutina sladkej chuti plnená do 100 ml fľašiek. Fľašky sú uzavreté bielymi uzávermi so závitom z plastu (polyetylén). 

Fľašky sú balené do papierových škatuliek spolu s odmernou lyžicou (s dielikmi pre 1 ml, 2 ml, 3 ml a 4 ml), ktoré zabezpečujú, aby ste užili odporúčanú dávku.

Brečtanový sirup Sanofi je dostupný v 100 ml fľaškách.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii

sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenská republika

Výrobca

Phytopharm Klęka S.A., Klęka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartą, Poľsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Rakúsko:		Efeublätter Sanofi Sirup
Belgicko:		Hedera Helix Sanofi
Bulharsko: 		Hedera helix leaves dry extract Sanofi
Chorvátsko:		Hedera Helix Sanofi
Cyprus:			Hedera Helix Sanofi Syrup
Česká republika:	Hedera Helix extract Sanofi
Francúzsko: 		LIERRE Sanofi
Nemecko:		Hedera Helix Sanofi Sirup
Grécko: 		Hedera Helix Sanofi
Taliansko: 		Edera Sanofi
Luxembursko:		Hedera Helix Sanofi
Nórsko:			Hedera Helix Sanofi
Poľsko:			Hedera Helix Sanofi
Portugalsko:		Bisolix expectorante
Rumunsko:		Frunză de iederă Sanofi 8,25 mg/ml sirop
Slovenská republika:	Brečtanový sirup Sanofi
Slovinsko:		List navadnega bršljana sanofi-aventis
Španielsko:		Hoja de hiedra Sanofi, Jarabe
Švédsko:		Hedera Helix Sanofi
Holandsko:		Hedera Helix Sanofi Syrup

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v júni 2017.
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