ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Bronchipret Forte
(490 mg + 49 mg)/ml
roztwor doustny

Thymi herbae extractum fluidum + Hederae helicis folii extractum fluidum

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.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwréci¢ 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 Bronchipret Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchipret Forte
Jak stosowa¢ lek Bronchipret Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bronchipret Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwnE

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

Lek pochodzenia roslinnego stosowany jako srodek wykrztusny w przypadku produktywnego
(mokrego) kaszlu.
Lek Bronchipret Forte jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchipret Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Bronchipret Forte:

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

- Leku Bronchipret Forte nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bronchipret Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
ijesli:
- Objawy utrzymuja Si¢ dtuzej niz 7 dni
- objawy ulegng zaostrzeniu podczas stosowania leku
- wystapi duszno$¢, goraczka lub ropna lub krwawa plwocina
- U pacjenta stwierdzono zapalenie btony §luzowej zotgdka lub chorobe wrzodowg zotadka
i dwunastnicy.



Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz inne postacie farmaceutyczne
i (lub) moce mogg by¢ bardziej odpowiednie do stosowania w tej grupie pacjentow.

Tego leku nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Bronchipret Forte a inne leki

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

Nie badano skutkow jednoczesnego stosowania z innymi lekami. Dotychczas nie sg znane interakcje
z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Bezpieczenstwo stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersia nie zostalo ustalone. Ze wzgledu
na brak wystarczajgcych danych, stosowanie leku Bronchipret Forte w czasie ciazy nie jest zalecane.
Nie wiadomo, czy substancje czynne lub metabolity leku Bronchipret Forte przenikajg do mleka
kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodka i (lub) niemowlecia karmionego piersia.
Leku Bronchipret Forte 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 Bronchipret Forte zawiera maksymalnie 15% m/m, co odpowiada maksymalnie 21% v/v
etanolu (alkohol)

Ten lek zawiera ok. 310 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1,85 ml (pojedyncza dawka), co jest
rownowazne 168 mg/ml (15% m/m). [lo$¢ zawarta w 1,85 ml tego leku odpowiada mniej niz 8 ml
piwa lub 4 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu zawarta w tym leku nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

Lek Bronchipret Forte zawiera plynny maltitol (zawiera sorbitol (E420))

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Ten lek zawiera 34,20 mg sorbitolu w 1,85 ml
(pojedyncza dawka), co odpowiada 18,5 mg/ml.

3. Jak stosowa¢ lek Bronchipret Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: 1,85 ml trzy razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 5,55 ml.

Uzywajac zataczonej miarki lek Bronchipret Forte nalezy przyjmowacé 3 razy na dobg . Lek
Bronchipret Forte nalezy potkna¢ w postaci nierozcienczonej. Po zazyciu lek nalezy popi¢ niewielka
iloscig ptynu (najlepiej wody). Przed kazdym uzyciem butelke nalezy dobrze wstrzasnac.

Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 7 dni stosowania leku nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie okreslono zalecanej dawki dla pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.



Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz inne postacie
farmaceutyczne i (lub) moce mogg by¢ bardziej odpowiednie do podawania w tej grupie pacjentow.
Tego leku nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bronchipret Forte

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci,
wymioty i biegunka.

W przypadku przyjecia wigkszej ilosci leku Bronchipret Forte niz zalecana, nalezy powiadomic
lekarza. Lekarz moze zdecydowa¢ o wszelkich niezbednych §rodkach.

Pominiecie przyjecia leku Bronchipret Forte

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Nadwrazliwo$¢ i (lub) reakcje alergiczne, takie jak duszno$é, pokrzywka, obrzek twarzy, jamy ustnej
i (lub) gardta, reakcja anafilaktyczna.

W przypadku pierwszych objawdéw nadwrazliwosci i (Iub) reakcji alergicznej nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku i pilnie zasiegna¢ porady lekarza.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak: skurcze, nudno$ci, wymioty, biegunka.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob):
Nadwrazliwos¢ i (lub) reakcje alergiczne z wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Bronchipret Forte
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i butelce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Fabrycznie zamkniety produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.
Po pierwszym otwarciu: Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bronchipret Forte

Substancjami czynnymi w 1 ml (co odpowiada 1,09 g) roztworu sa:

490 mg wyciagu ptynnego z Thymus vulgaris L. i(lub) Thymus zygis L., herba lub ich mieszanina
(ziele tymianku) (1:2-2,5);

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: roztwor amoniaku 10% m/m / glicerol 85%m/m / etanol 90% v/v / woda
oczyszczona (1/20/70/109).

49 mg wyciagu ptynnego z Hedera helix L., folium (li$¢ bluszczu) (1:1);

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% v/v.

Pozostate sktadniki: etanol 96%; hydroksypropylobetadeks; lewomentol; maltitol ciekly (zawiera
sorbitol (E420)); woda oczyszczona.

Lek zawiera maksymalnie 15% m/m, co odpowiada maksymalnie 21% v/v etanolu.

Jak wyglada lek Bronchipret Forte i co zawiera opakowanie
Lek Bronchipret Forte to brunatny, przezroczysty ptyn. Podczas przechowywania moze wystgpi¢
niewielkie zmetnienie i(lub) osad, ulegajacy ponownemu zawieszeniu.

Lek Bronchipret Forte jest dostepny w butelkach z bragzowego szkta wyposazonych w dozownik
utatwiajacy nalewanie (LDPE), zakretke (PP) z zabezpieczeniem przed manipulacjg (HDPE) i miarke
(PP) z odpowiednig podziatkg dla pojedynczej dawki: 1,85 ml.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

50 ml roztwor doustny

100 ml roztwor doustny

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku, nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Hrubieszowska 6B

01-209 Warszawa

Polska

Tel /Fax: +48 22 886 46 06
e-mail: bionorica@bionorica.pl



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod nastepujacymi

nazwami:

AUSTRIA:
BULGARIA:
CHORWACJA:
ESTONIA:
FRANCJA:
GRECJA:
HISZPANIA:
NIEMCY:
LUKSEMBURG:
LOTWA:
LITWA:
POLSKA:
REPUBLIKA CZESKA:
RUMUNIA:
SLOWACIJA:
SZWECJA:
WEGRY:
WELOCHY:

Bronchipret Duo Hustenldser Losung zum Einnehmen
Bronchipret oral solution

Bronchipret forte oralna otopina

Bronchipret Comp

Brolion

Bronchipret forte

Bronchiclear solucion oral

Bronchipret Tropfen TE

Bronchipret Tropfen TE

Bronchipret skidums iekskigai lietosanai

Bronchipret Tl intens geriamasis tirpalas

Bronchipret Forte

Bronchipret tymian a bfe¢tan

Bronchipret forte solutie orala

Bronchipret s tymianom a bre¢tanom peroralny roztok
Mucofyl forte

Bronchipret bels6leges oldat

Bronchiclear

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



