Not: Almanca kullanim bilgisi brosiiriiniin cevirisi

Kullanma talimati:
Kullanicilar igin bilgi

@ Bionorica’

Bronchipret® TP

Film Tablet

Etkin maddeler:
Cuha ciceginin kuru ekstresi
Kekik otunun kuru ekstresi

12 yasindan biiyiik ergenler ve yetiskinler icin

icinde sizin icin 6nemli bilgiler bulundugundan kullanma talimatinin
tamamini dikkatle okuyun.

Bu ilag recetesiz olarak satilir. Ancak miimkiin olan en iyi tedavi

basarisini elde etmek icin Bronchipret TP talimatlara uygun olarak

kullanilmalidir.

/@ Kullanma talimatini
isteyebilirsiniz.

/@ Ayrica bilgiler almak istiyorsaniz veya danisma ihtiyaci duydugunuzda
eczaciniza danisiniz.

/@ Burada belirtilen yan etkilerden biri sizde 6nemli 6lgiide gorildiigiinde
veya bu kullanma talimatinda belirtilmeyen bir yan etki fark ettiginizde
lutfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

muhafaza edin, daha sonra tekrar okumak

Bu kullanma talimatinin icerigi:

Bronchipret TP nedir ve ne igin kullanihr?

. Bronchipret TP almadan 6nce nelere dikkat edilmelidir?
. Bronchipret TP nasil kullanilir?

. Olasi yan etkileri nelerdir?

Bronchipret TP nasil saklanir?

. Diger bilgiler

aVAWNS

1. Bronchipret TP nedir ve ne icin kullanilir?

Bronchipret TP solunum yollarinin soguk alginhgi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bitkisel bir ilagtir.

Oksiiriiklii akut bronsit ve koyu kivamli balgamli soguk alginhigi hastaliklarinda
sikayetlerin hafifletilmesi i¢indir.

2. Bronchipret TP almadan 6nce nelere dikkat edilmelidir?

Bronchipret TP asagidaki durumlarda KULLANILAMAZ:

Etkili maddelere karsi veya baska ballibabagiller (Lamiaceae), hus agaci, adi
pelin otu, kereviz veya 6. sikta belirtilen ilacin diger maddelerine karsi asiri
duyarliysaniz (alerjik).

Uyarilar ve tedbirler:

Bronchipret TP'yi kullanmadan once liutfen doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz. lki haftadan fazla siiren sikayetlerde veya nefes darhgi,
ates ve ayrica cerahatli veya kanli balgam goriildiigiinde derhal doktora
basvurulmalidir. Mide zari iltihabi veya mide Ulseri olan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Cocuklar:
Bronchipret TP 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir. 12 yasindan
kiictik cocuklarda kullanimla ilgili yeterli arastirmalar bulunmamaktadir.

Bronchipret TP*nin baska ilaclarla birlikte kullanimi:

Baska herhangi bir ilaci su an kullaniyor/uyguluyor, bagka herhangi bir ilaci son
zamanlarda kullandiysaniz/uyguladiysaniz veya ileride baska herhangi bir ilag
kullanmak/uygulamak istiyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

Baska ilaglarla birlikte kullanildiginda simdiye kadar bilinen karsihikli etkilesim
bulunmamaktadir. Bronchipret TP‘nin ayni zamanda alinan baska ilaglarla
olasi karsilikli etkilesimi hakkinda arastirmalar bulunmamaktadir.

Hamilelik, emzirme, iiretkenlik/dogurganlik:

Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz veya hamile oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz veya hamile kalmak istiyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bronchipret TP yeteri kadar arastirmalarin bulunmamasindan dolayi
hamilelik ve emzirme dénemlerinde kullanilmamalidir. Insanin iretkenligi/
dogurganhg tizerindeki etkisi hakkinda veriler bulunmamaktadir. Hayvanlar
tizerinde yapilan arastirmalarda (lretkenlik/dogurganhk Uzerinde etkiler
gozlenmemistir.

Arag ve makine kullanimi:
Ozel tedbirler gerekli degil.

Bronchipret TP glikoz ve laktoz icerir.
Belirli sekerlere karsi bilinen bir tahammiilsiizliigtiniiz varsa liitfen Bronchipret
TP‘yi kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

‘ 3. Bronchipret TP nasil kullanilir?

Bronchipret TP'yi her zaman bu kullanma talimatina titizlikle dikkat ederek
kullaniniz. Tereddiitleriniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz baska bir tavsiyede bulunmadiysa kullanilacak doz:
12 yasindan biiylik ergenler ve yetiskinler giinde 3 defa 1 film tablet kullanir.

Kullanim sekli:
Bronchipret TP cignenmeden, 6gilinlerden 6nce yeterli miktarda siviyla
(tercihen bir bardak su) kullanilir.

Kullanim siiresi: .
Kullanimstiresi hastaligin seyrine baglidir. Iki haftadan fazlasiiren sikayetlerde
derhal bir doktora basvurulmalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Bronchipret TP kullandiysaniz:
Asiri dozlarda mide sikayetleri, kusma ve ishal goriilebilir. Bu durumda litfen
bir doktora bilgi veriniz. Doktor gerekli olabilecek tedbirlere karar verebilir.

Bronchipret TP kullanmayi unutursaniz:
Ilaci almayi unutursaniz, daha sonra iki kat dozu kullanmayiniz.

Bronchipret TP kullanmaktan vazgecerseniz:
Bronchipret TP kullanimindan vazgecilmesi genel olarak sakincasizdir.

ilacin kullanilmasiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

tiirkisch



4. Olasi yan etkileri nelerdir?

‘ 5. Bronchipret TP nasil saklanir?

Tum ilaglar gibi bu ilagta da, herkeste zorunlu olarak ortaya ¢ikmayan yan
etkiler goriilebilir. Yan etkilerin goriilme sikhigiyla ilgili bilgiler asagidaki gibi
derecelendirilmistir:

Cok yaygin:

10 kiside 1‘den fazla kisi
Yaygin:

100 kiside 1-10 arasi kisi
Yaygin olmayan:

1.000 kiside 1-10 arasi kisi
Seyrek:

10.000 kiside 1-10 arasi kisi
Cok seyrek:

10.000 kiside 1‘den az kisi
Bilinmiyor:

Mevcut bilgiler esasinda sikhig1 tahmin edilememektedir

Dikkat etmeniz gereken yan etkiler ve belirtiler ve fark ettiginizde alinacak
onlemler:
Asagida belirtilen yan etkilerden birini fark ettiginizde Bronchipret TP'yi
kullanmayi durdurun ve en kisa zamanda doktorunuza bagvurun. Doktor
ciddiyetini degerlendirebilir ve gerekli olabilecek baska onlemlere karar
verebilir.

Yaygin olmayan siklikta kramplar, mide bulantisi, kusma ve ishal gibi mide/
bagirsak sikayetleri goriilebilir.

Cok seyrek olarak 6rn. nefes darligl, ciltte kizarikliklar, kurdesen ve yiizde,
agizda ve/veya bogaz bélgesinde siskinlikler gibi asiri duyarhlk tepkileri
goriilebilir. Asirt duyarlilik tepkisi belirtilerinin ilk defa fark edilmesinden
itibaren Bronchipret TP tekrar kullanilamaz.

Yan etkilerin bildirilmesi

Yan etkiler fark ettiginizde doktorunuza veya eczaciniza basvurun. Bu
prospektiiste siralanmayan yan etkilerde de aynisi gecerlidir. Isterseniz yan
etkileri dogrudan Bundesinstitut fiir Arzneimedizin und Medizinprodukte
[Federal Ilag Tibbi ve Tibbi Uriinler Enstitiisii], Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, www.bfarm.de adresine
bildirebilirsiniz. Yan etkileri bildirerek, bu ilacin giivenligiyle ilgili daha fazla
bilgilerin sunulabilmesine katkida bulunmaktasiniz.

ilaci gocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz. Dis ambalajdaki veya
ic ambalajdaki (blister seklinde) son kullanma tarihinden sonra ilaci
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinde ayin son giinii kastedilir.

Saklama kosullari:
25°C lizerinde saklamayiniz.

6. Diger bilgiler

Bronchipret TP‘nin icindeki maddeler:

Etkin maddeler:

1film tablet Bronchipret TP icindeki maddeler:
60 mg cuha ¢iceginin kuru ekstresi (6-7:1)
Ekstraksiyon maddesi: Etanol % 47,4 (v/v),
160 mg kekik otunun kuru ekstresi (6-10:1)
Ekstraksiyon maddesi: Etanol % 70,0 (v/v).

Yardimci maddeler:

Klorofil a - bakir kompleksi, trisodyum tuzu (E 141), krospovidon, dimetikon,
glikoz surubu, yiiksek dispersiyonlu silisyum dioksit, hipromeloz, laktoz
monohidrat, magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, nane aromasi,
poliakrilat dispersiyonu %30, povidon K 25, propilen glikol, riboflavin (E 101),
sakarin sodyum, talk tozu, titandioksit (E 171).

Seker hastalariigin uyari:

Bir film tablet Bronchipret TP hesapta goz oniinde bulundurulmasi gereken
ortalama 0,02 ekmek birimi (EB) igerir.

Bronchipret TP gluten icermez.

Bronchipret TP*nin takdim sekli ve ambalaj icerigi:

20 (N1) film tablet iceren ambalaj, 20 film tablet iceren 1 blister

50 (N2) film tablet iceren ambalaj, her biri 25 film tablet iceren 2 blister

100 (N3) film tablet iceren ambalaj, her biri 25 film tablet iceren 4 blister
Bronchipret TP yesil renkte, yuvarlak, bikonveks, yarim mat yiizeyli film
tabletlerdir.

Ruhsat sahibi ve iiretici:

BIONORICA SE
KerschensteinerstraRe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/ 231-90
Faks: 09181/ 231-265
Internet: www.bionorica.de
E-posta: info@bionorica.de

Yetkili satici:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstrale 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/ 231-90

Faks: 09181/ 21850

Bu kullanma talimati en son Eyliil 2014*de giincellenmistir.



