Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/06890-PRE
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Bronchipret tymian a prvosienka
filmom obalené tablety

suchy extrakt korefia prvosienky
suchy extrakt vilate disky tymianove;j

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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 informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bronchipret tymian a prvosienka a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchipret tymian a prvosienka
Ako uzivat’ Bronchipret tymian a prvosienka

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bronchipret tymian a prvosienka

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Bronchipret tymian a prvosienka a na ¢o sa pouZiva

Bronchipret tymian a prvosienka je rastlinny liek, ktory sa uziva pri produktivnom kasli a ul'ah¢uje
vykasliavanie hustého hlienu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchipret tymian a prvosienka

Neuzivajte Bronchipret tymian a prvosienka:
- ak ste alergicky na lie¢iva, na iné rastliny z ¢el'ade hluchavkovitych alebo na ktorukol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika,

- ak mate dychavicnost, horacku alebo hnisavy hlien,

- ak mate gastritidu (zapal zaludka) alebo Zaludo¢ny vred,
- ak sa priznaky zhorSia poCas uzivania lieku.

Deti a dospievajuci
Uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov veku este nebolo stanovené z dovodu chybajicich
adekvatnych udajov o ucinnosti.

Iné lieky a Bronchipret tymian a prvosienka

Neuskutocnili sa ziadne klinické interakéné studie (vzajomné posobenie liekov).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Bezpecnost pocas tehotenstva nebola stanovend. Vzhl'adom na nedostatocné tdaje sa uzivanie pocas
tehotenstva neodporuca.

Nie je zname, Ci sa lieciva alebo produkty premeny Bronchipretu tymian a prvosienka vylucuji do
I'udského mlieka. Bronchipret tymian a prvosienka by sa preto nemal uzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o t€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Bronchipret tymian a prvosienka obsahuje glukozu a laktézu.
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Bronchipret tymian a prvosienka obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalengj tablete, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Bronchipret tymian a prvosienka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to 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 lekarnika.

Odporiacana davka je:

Dospeli: 1 filmom obalena tableta trikrat denne (maximalne 3 filmom obalené tablety denne).
Bronchipret tymian a prvosienka uzivajte nerozhryzeny pred jedlom s dostatoénym mnoZzstvom
tekutiny (najlepsie s pohdrom vody).

Ak priznaky pretrvavaju viac ako 1 tyzden pocas pouzivania lieku, je potrebné sa obratit’ na lekara
alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Neexistuju dostatocné tidaje na odporucania osobitného ddvkovania u pacientov so zniZzenou funkciou
obli¢iek/pecene.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov veku sa neodporuca (pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac Bronchipretu tymian a prvosienka, ako mate

Nebol nahldseny ziadny pripad predavkovania. Predavkovanie méze viest' k zalido¢nym t'azkostiam,
vracaniu alebo hnacke. Ak uZijete vac¢Sie mnozstvo Bronchipretu tymian a prvosienka, ako mate,
informujte o tom svojho lekara. Vas lekar méze rozhodnit’ o pripadnych potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Bronchipret tymian a prvosienka

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, ale pokracujte v uzivani
Bronchipretu tymian a prvosienka, ako vam predpisal lekar alebo ako je uvedené v tejto pisomne;j
informacii.

Ak prestanete uZivat’ Bronchipret tymian a prvosienka

Ukoncenie uzivania Bronchipretu tymian a prvosienka je zvycajne bezproblémove.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
Poruchy zaludo¢no-Crevného traktu, napriklad ki¢e, nevol'nost’, vracanie a hnacka.
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Vel'mi zriedkavé vedlajsie tcinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
Reakcie z precitlivenosti, napriklad dychavi¢nost’, vyrazka, zihl'avka, svrbenie tvare, ust a/alebo hrdla.

Pri prvych prejavoch reakcie z precitlivenosti sa Bronchipret tymian a prvosienka nesmie znovu uzit'.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bronchipret tymian a prvosienka

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Blistre uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bronchipret tymian a prvosienka obsahuje

- Lieciva su 60 mg extraktu (ako suchy extrakt) z rastlin Primula veris L./Primula elatior (L.)
Hill, radix (koren prvosienky) (6 - 7 : 1). Extrakéna latka: etanol 47,4 % (V/V).

160 mg extraktu (ako suchy extrakt) z rastlin Thymus vulgaris L./ Thymus zygis L., herba (viat’ dusky
tymianovej) (6 - 10 : 1). Extrakéna latka: etanol 70 % (V/V).

- Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuldza; monohydrat laktozy; tekuta glukoza disperzne
suSena; koloidny bezvody oxid kremicity; polyakrylatova disperzia 30 %; krospovidon; hypromeloza;
mastenec; povidon K 25; stearan hore¢naty; oxid titaniCity (E171); propylénglykol; métova aréma
(obsahuje arabskt gumu; maltodextrin; laktozu); chlorofylin med’naty E 141 (obsahuje glukozovy
sirup); sodna sol’ sacharinu; simetikon, dimetikon; riboflavin (E101).

Ako vyzera Bronchipret tymian a prvosienka a obsah balenia
Filmom obalené tablety st zelené, okruhle, obojstranne vypuklé s polomatnym povrchom. Filmom
obalena tableta ma priemer 10,1 — 10,3 mm.

Bronchipret tymian a prvosienka je dostupny v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.
Dostupné st tieto vel'kosti balenia:

20 filmom obalenych tabliet

50 filmom obalenych tabliet

100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Bionorica SE
Kerschensteinerstraf3e 11-15
92318 Neumarkt


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Bronchithym Filmtabletten

Bulharsko, Taliansko Bronchipret

Chorvatsko, Nemecko, Luxembursko, Holandsko ~ Bronchipret TP

Dansko, Franctzsko, Svédsko Mucopret

Estonsko Bronchipret thyme & primula

Mad’arsko Bronchipret filmtabletta

Lotyssko Mucopret apvalkotas tabletes

Litva Bronchipret plévele dengtos tabletés

Pol'sko Bronchitabs

Rumunsko Bronchipret TP comprimate filmate

Slovensko Bronchipret tymian a prvosienka
filmom obalené tablety

Slovinsko Tussipret

Spanielsko Bronchipret Comprimidos recubiertos con
pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



