PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE @@ BIOMEDICA

BIOTUSSIL peroralni kapky, roztok
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® Pozadejte svého lékdrnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pfipravek uZivat, protoze obsahuje pro vas dilezi
Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika.

@ Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkad, které

® Pokud se do 5 dnii u dospélych nebo do 3 dnl u déti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

té udaje.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je pripravek BIOTUSSIL a k éemu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost,

nei zacnete pfipravek BIOTUSSIL uZivat
3. Jak se pfipravek BIOTUSSIL uZiva
4. Moiné nezadouci ucinky
5. Jak pFipravek BIOTUSSIL uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek BIOTUSSIL a k éemu se pouziva
BIOTUSSIL, peroralni kapky, roztok patfi do farmakoterapeutické skupiny fytofarmakum
- expektorans, sekretolytikum.
BIOTUSSIL perorélni kapky, roztok je lihovy extrakt smési bylin se sekretolytickym
a antiseptickym ucinkem vyznacujici se velmi dobrou snasenlivosti.
Tradi¢ni rostlinny |é¢ivy pfipravek uZivany jako pomocny Iék pfi onemocnénich
dychacich cest véetné rymy a zanétd vedlejsich nosnich dutin. Zanét vedlejsich nosnich
dutin se zpocatku projevuje vytokem z nosu, nasledné ucpanym nosem, bolestmi
v oblasti tvafi a pocitem tlaku, zejména kolem nosu.
Pfipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 4 let véku.
Pokud se do 5 dn0 u dospélych nebo do 3 dnli u déti nebudete citit Iépe nebo pokud
se Vam pritizi, musite se poradit s lékafem.
Pouiiti tohoto tradi¢niho rostlinného pfipravku je zalozeno vylu¢né na zkusenosti
z dlouhodobého poutziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek BIOTUSSIL uzivat

NeuZivejte pfipravek BIOTUSSIL

o jestlize jste alergicky(a) na lécivé latky, na rostliny z Celedi Mifikovité (anyz, kmin,
celer, koriandr, kopr) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

o pokud mate zavazné srdecné cévni choroby (zejména srde¢ni nepravidelnost,
vysoky krevni tlak), nizkou hladinu drasliku, prekyseleni Zaludku, Zaludecni vied,
tézké poruchy jater a ledvin, epilepsii, zavislost na alkoholu, tézké poruchy moz-
kovych funkei.

® Kvili obsahu kvétu prvosenky se pfipravek nesmi uZivat pfi astmatu a u déti s akut-
nim zanétem hrtanu vedoucim k du$eni (obstrukéni laryngitida).

Upozornéni a opatieni

2Zvlastni opatrnosti je tieba u pacientl se zanétem Zaludku (obsah kvétu prvosenky).

Détem podavejte pripravek vzhledem k obsahu lihu (23,9 % obj.) se lZici caje apod.

Neuzivejte pfipravek déle nez 14 dni.

Dalsi lé¢ivé pipravky a pFipravek BIOTUSSIL

Jestlize uzivate pripravek BIOTUSSIL, informujte svého o3etfujiciho lékafe vzhledem

k moznym interakcim s

® |éky upravujicimi krevni srazlivost (warfarin),

® |éky k posileni srdecni ¢innosti (digoxin) ¢i Gpravé poruch srdeéniho rytmu (anti-
arytmika),

© mocopudnymi léky (diuretika),

© nékterymi léky proti depresim (inhibitory MAO) a epilepsii (fenytoin),

© kyselinou acetylsalicylovou (Iék uzivany pfi horecce ¢i bolesti),

® kortikoidy pro lokélni ¢i celkové uziti a

® tabletovou antikoncepci.

Informujte svého |ékafe nebo lékdrnika o viech lécich, které uZivéte, které jste

v nedavné dobé uZival(a) nebo které mozna budete uzivat

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, ze mizete byt téhotnd, nebo planujete

otéhotnét, poradte se se svym |ékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete tento

pripravek uzivat.

Vzhledem k nedostatku tidajti se podavani téhotnym a kojicim Zenam nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Pripravek BIOTUSSIL nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje. Pfi dodrZeni doporuceného zplsobu ddvkovani neni pravdépodobné

ovlivnéni pozornosti. Je vSak nutno vzit v Gvahu, Ze pfipravek obsahuje alkohol.

Pripravek BIOTUSSIL obsahuje 23,9 % obj. alkoholu (ethanolu), tj. do 426 mg v jedné

ddvce (50 kapek pro dospélého), coz odpovida do 10,5 ml piva (5 %), 4,4 ml vina (12 %).

Je proto skodlivy pro alkoholiky. Je nutno vzit v Gvahu u téhotnych a kojicich Zen, déti

a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. Jak se pripravek BIOTUSSIL uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle

pokyni svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym

lékatem nebo lékarnikem.

Nedoporudi-li Vam lékaf jinak, je ddvkovani nasledujici:

Dospivajici od 12 let a dospéli 3 x denné 50 kapek

Détiod 7 do 12 let 3 x denné 25 kapek

Détiod 4 do 7 let 3 x denné 10-15 kapek

Dospéli mohou pfipravek pouzivat nefedény, détem se podava se
|Zici ¢aje apod.

Doporucuje se poddvat piipravek jesté nékolik dni po vymizeni o INNEEEE
piznaki onemocnénti. =
Bez porady s lékafem uZivejte pfipravek nejdéle 14 dni. Pokud se
pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnd
u déti, vyhledejte |ékare.

Pokud se u Vas objevi horecka, dusnost nebo hnisavy hlen béhem
uzivani pfipravku, poradte se s lékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku BIOTUSSIL, nez jste mél(a)

poradte se s lékafem.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pfipravek BIOTUSSIL
nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
lékare nebo Iékarnika.

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky mlze mit i tento pipravek nezadouci cinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Moznost vyvoldni kozni ¢i dychaci alergické reakce, pfipadné i zavazného typu.
Z dal3ich nezadoucich G&inkl je mozné vzacné olekavat mirné Zaludeni potize,
nevolnost, zvraceni, event. bolest hlavy. Jiné nezadouci tcinky pfipravku nejsou
znamy ani pfi dlouhodobém pouzivani.

Opatfeni v pfipadé nezddoucich u&inkd

Jestlize zpozorujete nezddouci G¢inek nebo pfiznaky alergie (pFecitlivélosti), preruste
uZzivani pipravku. Pokud se znamky alergie (precitlivélosti) vyskytly jiz v minulosti,
pripravek znovu nepouzivejte.

Hlaseni nezadoucich Gcinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému |ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo
na adresu: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek BIOTUSSIL uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce
alahviéce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Po prvnim otevieni lahvicky je pFipravek pouZitelny 3 mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékdrnika, jak naloZit s p¥ipravky, které jiz nepouZivate. Tato
opatieni pomdhaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dali informace

Co pfipravek BIOTUSSIL obsahuje

100 g obsahuje tyto |écivé latky:

Herbarum extractum pro Biotussil 97,80 g [ex Gentianae radix (hofcovy kofen)
0,20 g, Primulae flos (prvosenkovy kvét) 1,50 g, Plantaginis folium (jitrocelovy list)
1,50 g, Thymi herba (tymidnova nat) 1,50 g, Liquiritiae radix (Iékoficovy koFen)
1,50 g, Sambuci flos (kvét bezu ¢erného) 1,50 g] extrahovano ethanolem 23% (m/m),
Foeniculi amari fructus etheroleum (silice plodu fenyklu obecného pravého) 0,05 g,
Anisi stellati etheroleum (badyénikova silice) 0,05 g.

Pomocnymi latkami jsou: glycerol 85%, monohydrat sodné soli sacharinu, ethanol
23% m/m (soudast extraktu).

1 ml =23 kapek

Jak pfipravek BIOTUSSIL vypada a co obsahuje toto baleni

BIOTUSSIL, perordlni kapky, roztok je oranzovohnéda tekutina. Mize dojit ke vzniku
slabého zdkalu nebo snadno roztfepatelného mirného sedimentu, ktery viak
nesnizuje lé¢ebny acinek piipravku.

Baleni obsahuije lahvi¢ku o obsahu 50 nebo 100 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Biomedica, spol. s 1. 0., Pekai'ska 8, 155 00 Praha 5, Ceskd republika

Vyrobce:

Biomedica, spol. s r.o., Divize Hofatev, Horatev 104, 289 12 Nymburk, Ceska republika
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25.3.2015





