KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

— Bu kullanma talimatint muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

— Bu tibbi iirlin recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
BRONCHIPRET®’i yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

— Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

— Eger semptomlarmiz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.
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Kullanma Talimatinda:
. BRONCHIPRET® nedir ve ne icin kullanilir?
. BRONCHIPRET®’i kullanmaya baslamadan énce
. BRONCHIPRET® nasil kullamlmah?
. Olas1 yan etkileri
. BRONCHIPRET®in saklanmasi
6. Diger bilgiler
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Bashklar yer almaktadr.

BRONCHIPRET® Surup
Ag1z yolu ile alimir.

Etkin Madde: 100 ml (112 grama esdeger) surup sunlari igerir:

16.8 g Thymus vulgaris L. ve/veya Thymus zygis L., herba (kekik) bitkisi siv1 ekstresi (1:2 — 2.5)
Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %10 amonyak [a/a]/ %85 gliserol [a/a]/ %90 etanol [h/h]/su (1:20:70:109)
1.68 g Hedera helix L., folium (sarmasik yapragi) sivi ekstresi (1:1).

Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %70 etanol [h/h]

Yardimci Maddeler: Bu tibbi {iriin sitrik asit monohidrat, saf su, potasyum sorbat, maltitol ve
hidroksipropil betadeks ¢ozeltisi icermektedir.

Ruhsat Sahibi:

Bionorica ilag Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No: 1/1

34810 Beykoz, Istanbul

Uretici:

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

1. BRONCHIPRET® Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?
BRONCHIPRET® solunum yolunu etkileyen soguk alginlig1 tedavisinde kullanilan bitkisel bir
iriindiir.
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Asirt mukus birikimi ile kendini gosteren bir soguk alginlig: belirtisi olan oksiiriigiin eslik ettigi
bronsit tedavisinde kullanilir.

2. BRONCHIPRET®’i Kullanmaya Baslamadan Once
BRONCHIPRET®in bebeklere, ¢ocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
Yeterli veri mevcut olmadigi i¢in 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Asagidaki durumlarda BRONCHIPRET®i KULLANMAYINIZ.
Eger;
— BRONCHIPRET®in igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asirt
duyarhliginiz varsa,
— Sarmasik, kekik veya diger ballibabagil (Lamiaceae) veya Araliaceae ailesi bitkilerine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

Asagidaki durumlarda BRONCHIPRET®’i 6zellikle dikkatle kullaniniz.
Belirtiler bir haftadan uzun siirerse veya nefes darligi, ates veya iltihapli balgam gibi semptomlar
olusursa bir hekime veya eczaciniza danisiniz.

Mide hassasiyeti veya bilinen mide rahatsizlig1 olan hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilir. Bilinen
mide rahatsizlig1 olan hastalar BRONCHIPRET® kullanmadan dnce bir hekime danismalidir.

T1bbi iirlinlin kullanim1 sirasinda semptomlar kotiilesirse bir doktor veya eczaciya danisilmalidir.

Bu tibbi {iriin, maltitol ¢6zeltisi igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi problemi olan hastalar bu
ilac1 kullanmamalidir.

BRONCHIPRET®’in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte alinmasi
BRONCHIPRET®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi ile ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik

Bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRONCHIPRET® ile yeterli veri mevcut degildir. Hamilelik doneminde bu iiriin
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bu t1bbi tiriinii kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda bu iiriiniin kullanimina y6nelik yeterli veri bulunmadigindan BRONCHIPRET®
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu tibbi {iriin %7 (V/V) alkol igerir. Normal viicut agirligina sahip saglikli bir kisi, tek doz aldig:
alkol miktarin1 birkag¢ dakika i¢inde metabolize eder. Ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerindeki
etkiler beklenmez.
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BRONCHIPRET®in baz bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:
Bu tibbi iirtin maltitol ¢ozeltisi igerir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriinde hacmin % 7’si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 300 mg’a kadar alkol
(etanol), her dozda 8 ml biraya ya da 3 ml saraba esdegerdir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl
olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi {iriinde gliserol ve amonyak bulunmaktadir ve giinliik kullanim dozundan dolay1 uyari
gerektirmemektedir.

BRONCHIPRET? ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
BRONCHIPRET® ile birlikte alinan diger ilaglarla olas1 etkilesimler konusunda calisma
yapilmamustir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRONCHIPRET® Nasil Kullanilmali?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BRONCHIPRET®’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Baska tiirlii regete edilmedigi takdirde, asagidaki tabloda belirtilen dozlarda giinde ii¢ kez
BRONCHIPRET® kullanilmalidir.

Yas Tek doz (ml) Toplam giinliik doz
(giinde 3 kez)
4 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar 3.2 ml 9.6 ml
6 ile 11 yas arasindaki ¢cocuklar 4.3 ml 12.9 ml
12 yasindan biiytik ergenler ve 5.4 ml 16.2 ml
eriskinler

Uygulama yolu ve metodu:

Ambalajdaki 6lcegi kullanarak BRONCHIPRET® dozunu giinde ii¢ kez (sabah, 6glen ve aksam)
sulandirmadan veya biraz su ile aliniz. Gerekirse dozu aldiktan sonra biraz siv1 (alkolsiiz), tercihen bir
bardak su i¢iniz.

BRONCHIPRET® 6giinlerle, igeceklerle veya dgiinlerden bagimsiz sekilde aliabilir. Mideniz
hassassa BRONCHIPRET® dozlarimi dgiinlerden sonra almaniz énerilir. Kullanmadan &nce iyice
calkalayimiz.
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Kullanim stiresi:
Tedavi stiresi hastaliginizin seyrine baghdir. Sikayetleriniz iki haftadan uzun siirerse doktorunuza
danisiniz.

Eger BRONCHIPRET®’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla BRONCHIPRET® kullamirsaniz
Doz agimi vakalarinda gastrik sikayetler, kusma ve olasilikla ishal meydana gelebilir.
Doz asimi1 tedavisi: Doz asimi durumunda semptomatik tedavi baglatilmalidir.

BRONCHIPRET®’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger BRONCHIPRET®’i kullanmay1 unutursanz
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRONCHIPRET? ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler
BRONCHIPRET® ile tedavinin kesilmesi genelde olumsuz bir etki yaratmaz.

4. Olas1 Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, BROBCHIPRET®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde de yan
etkileri olabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin (=1/10)

yaygin (>1/100 ila <1/10)

yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100)

seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000)

cok seyrek (<1/10,000)

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Seyrek olarak, deri dokiintiisli ve asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gézlenmistir. Nefes darligi, kurdesen
ve yiiz ag1z ve/veya bopaz bolgesinde sislik gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari olusabilir. Kramp, mide
bulantisi, kusma ve ishal gibi gastrointestinal sikayetler yaygin degildir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonunun ilk belirtilerinin goriilmesi durumunda BRONCHIPRET® tekrar
alinmamalidir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
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08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BRONCHIPRET®’in Saklanmasi

BRONCHIPRET®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak igin siseyi dis karton kutusunda saklayiniz.

Eger iistiinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRONCHIPRET® i kullanmayiniz.
Acildiktan sonra 6 ay siireyle kullanilabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra BRONCHIPRET® i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
6. Diger Bilgiler

Ruhsat sahibi:

Bionorica Ila¢ Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No: 1/1

34810 Beykoz, Istanbul

Tel: 0216 227 41 45

Faks: 0216 693 15 46

Uretim yeri:

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay Tarihi
Bu kullanma talimati 06.09.2021 tarihinde onaylanmistir.

8. BRONCHIPRET®in Sadece Eczanelerde Satilacagia Dair Uyar
SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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