KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan o6nce bu kullanma talimatimin tiimiinii dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

— Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.
— Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

— Bu tibbi tirliniin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu tibbi tiriinii
kullandiginizi séyleyiniz.

— Bu tibbi iiriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, {irtinden en iyi sonucu elde etmek igin
BRONCHITABS®’1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

— Eger semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.
Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRONCHITABS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRONCHITABS®’1 kullanmaya baslamadan énce
3. BRONCHITABS® nasil kullanilmali?

4. Olasi yan etkileri

5. BRONCHITABS®’in saklanmast

6. Diger bilgiler

Bashklar1 yer almaktadar.

BRONCHITABS® Film Kaph Tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Primula veris L. ve Primula elatior (L.) Hill (guha ¢igegi) kokii kuru ekstresi 60 mg
(6-7:1), Thymus vulgaris L. ve Thymus zygis L. (kekik) herba kuru ekstresi 160 mg (6-10:1)

Yardimct maddeler: Klorofil a — bakir kompleksi trisodyum tuzu (E141), krospovidon, dimetikon,
glukoz surubu, Kkolloidal susuz silika, hipromelloz, laktoz monohidrat, magnezyum stearat,
mikrokristal seliilloz, nane aromasi, poliakrilat dispersiyon %30, povidon K25, propilen glikol,
riboflavin (E 101), sodyum sakarin, talk, titanyum dioksit (E 171).

Ruhsat Sahibi:

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

34810 Beykoz/Istanbul

Uretici:
Bionorica / Almanya i¢in



Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Ennigerloh, Almanya

1. BRONCHITABS® Nedir ve Ne I¢in Kullamlir?

BRONCHITABS® solunum yolunu etkileyen soguk alginlig1 tedavisinde kullanilan bitkisel bir
iriinddir.

Asirt mukus birikimi ile kendini gdsteren bir soguk alginligi belirtisi olan oksiirtigiin eslik ettigi
bronsit tedavisinde kullanilir.

PVC/PVDC blister igeren 20, 50 veya 100 film kapli tabletlik kutularda piyasada bulunmaktadir.

2. BRONCHITABS®’1 Kullanmaya Baslamadan Once

BRONCHITABS®’1n bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
BRONCHITABS® 12 yasi altindaki cocuklarda ve bebeklerde kullaniimaz.

Asagidaki durumlarda BRONCHITABS®’1 kullanmayimiz:
Eger:
- Cuha ¢icegi, Kekik veya diger Ballibabagil ailesi bitkileri ile Hus agaci, Pelin otu ve
Kereviz gibi bitkilere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
- BRONCHITABS® icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst asiri
duyarliliginiz varsa.
- BRONCHITABS® 12 yasin altinda kullamlmamalidir.

Asagidaki durumlarda BRONCHITABS®’1 6zellikle dikkatli kullanimiz:
Eger:
- Sikayetleriniz bir haftadan daha uzun siirerse,
- Nefes almada zorlanma, ates veya iltihapli veya kanli balgam goriirseniz derhal bir doktora
bagvurunuz.
- Bu ilag glukoz ve laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

BRONCHITABS®1n etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
BRONCHITABS® m yiyecek ve igecek ile kullanilmas: ile ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik
Bu t1bbi tiriinii almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRONCHITABS® ile yeterli arastirma yapilmadigindan hamilelik déneminde bu iiriin
kullanilmamalidir.



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

Emzirme
Bu t1bbi tiriinii kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

BRONCHITABS® ile yeterli arastirma yapilmadigindan emzirme déneminde bu iiriin
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanma
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerine giiniimiize kadar herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

BRONCHITABS®’1n baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

Her bir tablet 50 mg laktoz monohidrat ve 34 mg glukoz surubu icermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisgse bu tibbi iirlini
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Her bir tablet 1,363 mg propilen glikol icermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Her bir tablet 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder yani esasinda sodyum igermez.

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

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

3. BRONCHITABS® Nasil Kullamilmah?

BRONCHITABS®’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuzu tarafindan aksi belirtilmedik¢e normal doz 12 yasindan biiytik ergenler ve erigkinler
icin giinde 3 kez 1 adet film kapli tablettir.

Tedavi siiresi hastaliginizin seyrine baglidir. Sikayetleriniz bir haftadan uzun siirerse doktorunuza
daniginiz.

BRONCHITABS®"1 égiinlerden dnce yeterli miktarda siv1 ile (tercihen bir bardak su) ¢ignemeden
yutunuz.

12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda BRONCHITABS® kullanimina yénelik veri olmadigindan
BRONCHITABS® 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yaslilarda kullanimu ile ilgili herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in yapilmais bir calisma bulunmamaktadir.

Eger BRONCHITABS® 1 etkisinin ¢ok giicli ya da zayif oldugu izlenimine sahipseniz
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger kullanmanz gerekenden fazla BRONCHITABS® kullanirsaniz:

Asir1 doz kullanmaniz durumunda mide sikayetleri, kusma ve olasilikla ishal meydana gelebilir.
Boyle bir durumda doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz gerekli 6nlemler konusunda bir karar
verebilir.

BRONCHITABS®tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger BRONCHITABS®’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 Yan Etkileri

Tiim ilaglar gibi BRONCHITABS®’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde de yan
etkileri olabilir.

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahklar:
Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Kramp, bulant1 ve kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Deri dokiintiisii, Uirtiker ve yiiz, ag1z ve/veya farengeal bolgede sisme, alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali1 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.



http://www.titck.gov.tr/

5. BRONCHiTABS®’1n Saklanmasi
BRONCHITABS®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRONCHITABS® 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRONCHITABS® 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger Bilgiler
Ruhsat Sahibi:

Bionorica ilag 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 / Almanya i¢in

Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder Strasse 51-61,

59320 Ennigerloh, Almanya

7. Bu Kullanma Talimatimin Son Onay Tarihi

Bu kullanma talimat: 28.05.2018 tarihinde onaylanmistir.

8. BRONCHITABS®1n Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyari

SADECE ECZANELERDE SATILIR



