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KISA URUN BILGIiSi
1. Urdniin ismi
BRONCHIPRET® Surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

10 g (8.85 ml’ye esdeger) BRONCHIPRET igerisinde

1,5 g Thymus vulgaris (kekik) bitkisi siv1 ekstresi(1 : 2 — 2,5)

Ekstraksiyon c¢oOziicusi: %10 amonyak [a/a]: %85 gliserol [a/a]: %90 etanol [h/h]: su
(1:20:70:109) [Maksimum glnlik doz 16.2 mL’de 0,136 mg amonyak ve 272,5 mg gliserol
bulunmaktadir]

0,15 g Hedera helix (sarmasik yapragi) sivi ekstresi (1:1)

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

Yardimci maddeler:
Her 5.4 ml’lik dozda;
Etanol (Bkz.4.4.) 0.30 gram
Maltitol (Bkz.4.4.) 2.44 gram

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. Farmasotik Form

Kahverenkli, dikey damlalikli ve emniyet kapakli cam sisede acik kahverenkli, sekerli, aromatik
surup

4. Klinik Ozellikler

4.1 Terap6tik Endikasyonlar:

Asirt mukus birikimi ile karakterize bir soguk alginligi semptomu olan 6ksiiriigiin eslik ettigi akut

bronsit tedavisinde endikedir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Ydntemi

Dozaj/uygulama sikhigi ve suresi

Bagka tiirlii recete edilmedigi takdirde, asagidaki tabloda belirtilen dozlarda giinde ii¢ kez
BRONCHIPRET alinmalidur.
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Ambalaj i¢erisinde bulunan uygun doz birimlerinin gosterildigi 5,4 m1’lik polipropilen 6l

kabini kullaniniz.

Yas Doz (ml) (guinde 3 kez) Toplam ginlik doz
4 ile 5 yas arasindaki ¢cocuklar 3,2ml 9,6 ml

6 ile 11 yas arasindaki ¢cocuklar 4,3 ml 129 ml

Erigkinler ve 12 yasin {istiindeki adblesanlar | 5,4 ml 16,2 mi

Tedavi siiresi hastaligin seyrine baglidir.

Uygulama yontemi

Oral olarak uygulanir. Olgekli kasigiyla énerilen miktarlarda alinir. Kullanmadan énce iyice
calkalayiniz.

BRONCHIPRET’i sulandirmadan iginiz. Ilac1 aldiktan sonra biraz s1v1 (tercihen su) i¢iniz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik poptlasyon

4 yasin altinda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmeZzligi

Alkol igerigi goz oniine alinarak kullanilmalidir.

Geriatrik populasyon
Geriatrik popiilasyonlarin kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e Sarmasik, kekik ve diger ballibabagiller ailesi bitkilerine, hus agaci, pelin otu ve kerevize
kars1 asirt duyarlilig olanlarda,
e  Uriiniin igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligs
olanlarda,
e 4 yasm altindaki cocuklarda BRONCHIPRET kullamlmamalidir.

4.4 Kullamim I¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler
Sikayetleriniz bir haftadan uzun siirerse, dispne, ates veya piiriilan ve kanli balgam gibi
semptomlar goriirseniz bir hekime bagvurunuz.

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

Cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiksek risk grubundaki hastalar i¢in bu durum
dikkate alinmalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans1 bulunan hastalar BRONCHIPRET kullanmamalidir.

Bu t1bbi tirtinde gliserol ve amonyak bulunmaktadir ve giinliik kullanim dozundan dolay1 uyari
gerektirmemektedir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Su ana kadar diger tibbi {irtinlerle bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

BRONCHIPRET ile eszamanli uygulanan tibbi iiriinlerle olas1 etkilesim calismalari
yapilmamaistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Yeterli veri yoktur.

Pediyatrik poptlasyon

Yeterli veri yoktur.

BRONCHIPRET 4 yas altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Bu tibbi iiriin alkol igerdiginden hamile veya emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamistir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda bu iriiniin kullanimma yénelik yeterli veri bulunmadigindan, BRONCHIPRET
gebelik donemi boyunca kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadmnlarda bu drindn  kullanimina yonelik  yeterli veri bulunmadigindan,
BRONCHIPRET emzirme dénemi boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi(fertilite)

Ureme yetenegine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerine Etkiler

Onerilen dozlarda BRONCHIPRET in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi beklenmez.
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4.8 Istenmeyen Etkiler

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar
Seyrek: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar:

Seyrek: Kramp, bulant1 ve kusma

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Seyrek: Urtiker, yiiz, agiz ve/veya farengeal bolgede sisme, alerjik reaksiyonlar
Siipheli Advers Reaksivonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin  herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz Asim
Doz asimi1 vakalarinda gastrik sikayetler, kusma ve olasilikla diyare meydana gelebilir.

Bu Uriiniin doz asiminda goriilen etkiler i¢in herhangi bir tedavi bulunmamaktadir. Bu nedenle
primer toksin uzaklagtirma ve aktif kdmiir uygulamasi 6nerilmektedir.

5. Farmakolojik Ozellikler

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Soguk alginligi — grip tedavisinde bitkisel tibbi iiriin

ATC Kodu: RO5CA

Insanlarda bireysel bilesenler veya sabit kombinasyon i¢cin farmakolojik etkilere yonelik yeterli

veri mevcut degildir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Kekik ve sarmasik yapraklari preparatlarinin farmakokinetigi ve biyoyararlanimina iligkin yeterli

veri mevceut degildir.

5.3 Klinik Oncesi Guvenlilik Verileri
Thymi herba’nin toksisitesi diisiiktiir; yaklasik %1,2’lik konsantrasyonda bulunan esansiyel
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yagin LD50’si, tiirler arasinda 1,98 g/kg ve 4,7 g/kg arasinda degisir. Toplam ekstredeki

LD50 (fare) miktar1 34 ml/kg’dur.

Hederae helicis folia’nin toksisitesi peroral olarak uygulandiginda diisiiktiir. LD50 miktar1 farelerde
1 kg viicut agirhigr basina 3 g ekstreden fazla olup, si¢anlarda ise 4,1 g&#39;dan anlamli derecede
daha yiiksektir. Ug ay siireyle 750 mg/kg sarmasik ekstresi ile yiiriitiilen bir

subkronik toksisite ¢alismasinda hematokrit diizeylerinde tersinir bir artig gdzlenmekle

birlikte, organa 6zgii degisiklikler gdzlenmemistir.

6. Farmasotik Ozellikler

6.1 Yardimci1 Maddelerin Listesi

Sitrik asit monohidrat
Saf su

Potasyum  sorbat
Maltitol  ¢ozeltisi
Etanol

6.2 Gecgimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omri
Raf 6mrii 36 aydir.

Son kullanma tarihinden sonra bu iirlinii kullanmayiniz.

6.4 Ozel Saklama Onlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin gorebilecegi ve erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

Oral kullanima yonelik 50 ml s1iv1 (N1-Kahverenkli) iceren sisede.

Oral kullanima yo6nelik 100 ml s1v1 (N1-Kahverenkli) igceren sisede.

Kahverengi renkli, dar boyunlu, Tip III cam sise ve uygun doz birimlerinin gosterildigi 5,4 m1’lik

polipropilen 6l¢ii kabi
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6.6 Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin imha
Talimatlar

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ilag Ticaret Limited Sti.

Cemal Sahir Sk. Profilo Plaza C Blok No: 26/28
Sisli / ISTANBUL

Tel: 0212-274 60 66

Faks: 0212-267 23 15

8. Ruhsat Numarasi

2018/305

9. ilk Ruhsat Tarihi/ Ruhsat Yenilenme Tarihi
08.06.2018

10. KUB Yenileme Tarihi
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