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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Bronchiphyl sirup
kvapalny extrakt tymianu
kvapalny extrakt listu brectana

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bronchiphyl sirup a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bronchiphyl sirup
Ako uzivat’ Bronchiphyl sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bronchiphyl sirup

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SIS

1. Co je Bronchiphyl sirup a na &o sa pouZiva

Rastlinny liek na ul'ahcenie vykasliavania pri produktivnom kasli.
Bronchiphyl sirup je indikovany dospelym, dospievajucim a detom od 2 rokov.
Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchiphyl sirup

Neuzivajte Bronchiphyl sirup:

- ak ste alergicky na tymian alebo list bre¢tana, rastliny z ¢el'ade hluchavkovité (pyskaté) alebo
aralkovité alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Bronchiphyl sirup sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bronchiphyl sirup, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika a
- ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden

- ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorsia

- ak mate dychavi¢nost’, horuc¢ku alebo hnisavy alebo krvavy hlien

- ak mate gastritidu alebo zaludo¢ny vred.

Deti
Bronchiphyl sirup sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky. V pripade pretrvavajuceho alebo
opakujuceho sa kasl'a u deti vo veku od 2 do 4 rokov je potrebné poradit sa s lekarom.

Iné lieky a Bronchiphyl sirup

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky inych subezne uzivanych liekov sa neskimali. Vzajomné posobenie s inymi liekmi nie je
doposial’ zname.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01361-REG

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ uzivania pocas gravidity a dojcenia nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatok
postacujucich udajov sa uzivanie Bronchiphyl sirupu pocas gravidity neodporaca. Nie je zname, Ci sa
ucinné latky alebo metabolity Bronchiphyl sirupu vylucuja do l'udského mlieka. Riziko pre
novorodencov/doj¢até sa neda vylucit'. Bronchiphyl sirup sa preto nema uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Bronchiphyl sirup obsahuje max. 5 % m/m, zodpoved4 max. 7 % V/V etanolu (alkohol).

Tento liek obsahuje priblizne 300 mg alkoholu (etanol) v 5,4 ml (maximalna davka pre dospelého), ¢o
zodpoveda 56 mg/ml (5 % m/m). Mnozstvo v 5,4 ml tohto lieku zodpoveda 8 ml piva alebo 3 ml vina.
Tento liek obsahuje priblizne 240 mg alkoholu (etanol) v 4,3 ml, ¢o zodpoveda 56 mg/ml (5 % m/m).
Mnozstvo v 4,3 ml tohto lieku zodpoveda 6 ml piva alebo 3 ml vina.

Tento liek obsahuje priblizne 180 mg alkoholu (etanol) v 3,2 ml, ¢o zodpoveda 56 mg/ml (5 % m/m).
Mnozstvo v 3,2 ml tohto lieku zodpoveda 5 ml piva alebo 2 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych

a dospievajucich, ani zZe alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. Méze mat’ nejaké G¢inky

na mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku moze menit’ G¢inky d’alSich liekov. Ak uzivate d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Bronchiphyl sirup obsahuje roztok maltitolu (obsahujuci sorbitol).

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 153,4 mg sorbitolu v 5,4 ml; 122,1 mg sorbitolu v 4,3 ml a 90,9 mg sorbitolu

v 3,2 ml, ¢o zodpoveda 28,4 mg/ml.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznésate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ frukt6zy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze rozlozit
(spracovat’) fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo
dostanete tento liek.

3. Ako uzivat’ Bronchiphyl sirup

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Odporacana davka je:

Pacienti Jedna davka 3-krat denne Celkova denna davka
Dospeli a dospievajici od 12 rokov 5,4 ml 16,2 ml
Deti vo veku 6 — 11 rokov 4.3 ml 12,9 ml
Deti vo veku 2 — 5 rokov 3,2 ml 9,6 ml

Pred kazdym pouzitim dobre pretrepte. Bronchiphyl sirup sa uZiva 3-krat denne (rdno, na obed, vecer)
pomocou priloZenej odmerky. Bronchiphyl sirup prehltajte neriedeny. Po uziti lieku vypite trochu
tekutiny, najlepsie vodu.
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Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’ s lekarom
alebo lekarnikom.

Nie su k dispozicii postacujuce udaje o davkovani u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene.

Pouzitie u deti
Bronchiphyl sirup sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Ak uZijete viac Bronchiphyl sirupu, ako mate

V pripade predavkovania sa m6zu vyskytnat’ zalido¢né tazkosti ako nevolnost’, vracanie a hnacka.
Ak uzijete vacSie mnozstvo Bronchiphyl sirupu, ako mate, kontaktujte, prosim, svojho lekéra. Vas
lekar rozhodne o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Bronchiphyl sirup

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokrac¢ujte v uzivani
Bronchiphyl sirupu tak, ako vam predpisal vas lekar alebo ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.
4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

Reakcie z precitlivenosti/alergické reakcie ako dychavi¢nost, zihl'avka, opuch tvéare, st a/alebo
hltanu, anafylakticka reakcia.

V pripade objavenia sa prvych prejavov reakcie z precitlivenosti/alergickej reakcie, okamzite prestarite
s uzivanim lieku a vyhl'adajte urgentnua lekarsku pomoc.

Menej éasté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 0sbb):
Traviace tazkosti ako s ki¢e, nevol'nost’, vracanie, hnacka.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
Reakcie z precitlivenosti/alergické reakcie s koznou vyrazkou.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Bronchiphyl sirup
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Originalne uzatvoreny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bronchiphyl sirup obsahuje
- Liec¢iva v 1 ml (zodpoveda 1,12 g) Bronchiphyl sirupu su:
- 168 mg kvapalného extraktu viate tymianu (Thymus vulgaris L. alebo Thymus zygis L., herba)
alebo zmes oboch druhov tymianu (1:2-2,5); extrakéné rozpustadlo: roztok amoniaku 10 %
m/m / glycerol 85 % m/m / etanol 90 % V/V / voda (1/20/70/109);
- 16,8 mg kvapalného extraktu listu brectana (Hedera helix L., folium) (1:1); extrakéné
rozpustadlo: etanol 70 % V/V.

- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citronovej, &istena voda, hydroxypropylbetadex, sorbat
draselny (E202), roztok maltitolu (obsahujuci sorbitol (E420)).

Liek obsahuje max. 5 % m/m, zodpoveda max. 7 % V/V etanolu.

Ako vyzera Bronchiphyl sirup a obsah balenia
Bronchiphyl sirup je svetlohneda, ¢ira tekutina. Pocas skladovania sa m6ze objavit’ mierny zakal alebo
vlockovanie, ktoré je resuspendovatel'né.

Bronchiphyl sirup je dostupny v hnedych sklenenych flasiach vybavenych poméckou na nalievanie
(LDPE), uzaverom so zavitom (PP) so zatvaranim odolnym voci neopravnenej manipulécii (HDPE)
a odmerkou (PP) s prislusnym oznacenim 5,4 ml, 4,3 ml a 3,2 ml.

K dispozicii su nasledujuce velkosti balenia:

50 ml sirupu

100 ml sirupu

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralle 11-15
92318 Neumarkt

Nemecko

tel: +49 (0)9181 231-90
fax: +49 (0)9181 231-265
e-mail: info@bionorica.de

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Bronchipret Thymian Efeu Hustensirup
Bulharsko Bronchipret Syrup

Chorvatsko Mucopret Sirup

Estonsko Bronchipret Comp

Francuzsko Librodyn

Nemecko Bronchipret Saft

Lotyssko Bionorica timiana un efejas sirups
Litva Brolion sirupas

Luxembursko Bronchipret Saft Sirup
Rumunsko Bronchipret Expectorant sirop
Slovensko Bronchiphyl sirup

Svédsko Mucolion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
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