






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brolysium plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 60 mg Primula veris L. ir (ar) Primula elatior (L.) Hill., radix (raktažolių šaknų) sausojo ekstrakto (5,3–7,8:1); ekstrakcijos tirpiklis 47,4 % (V/V) etanolis; 160 mg Thymus vulgaris L. ir (ar) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto (4–8:1); ekstrakcijos tirpiklis 70 % (V/V) etanolis.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 1 dengtoje tabletėje yra 50 mg laktozės monohidrato, 34 mg skystosios gliukozės, džiovintos išpurškiant.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Žalios spalvos, apvalios, abipus išgaubtos, bukais kraštais.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Ūminio bronchito sukelto drėgno kosulio priepuolių retinimas ir atsikosėjimo gerinimas.

0. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų vaikai
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 12 metų paaugliams reikia gerti po 1 tabletę 3 kartus per parą.

Gydymo trukmė iš esmės nėra ribojama, tačiau reikia atsižvelgti į informaciją, pateiktą skyriuje „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“. 

Vaikų populiacija	
Brolysium plėvele dengtos tabletės saugumas ir veiksmingumas naujagimiams, kūdikiams ir vaikams nuo 0 iki 11 metų amžiaus iki šiol nebuvo tirtas. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Tabletę nuryti nekramčius, prieš valgį, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio (geriausia stikline vandens). 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas raktažolėms, čiobreliams, kitiems notrelinių (lūpažiedžių) Lamiaceae (Labiatae) šeimos augalams, beržams, kiečiams, salierams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai vartoti pacientams, sergantiems gastritu arba skrandžio opalige. Gastritu arba skrandžio opalige sergantiems pacientams rekomenduojama Brolysium plėvele dengtas tabletes vartoti pavalgius, užsigeriant stikline vandens.

Nepakanka duomenų apie vaistinio preparato poveikį vaikams, todėl Brolysium tablečių nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Vaistinio preparato sudėtyje yra gliukozės ir laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, laktazės trūkumas arba sutrikusi gliukozės ir galaktozės malobsorbcija.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai
Vienoje Brolysium plėvele dengtoje tabletėje yra vidutiniškai 0,02 skaičiuojamų angliavandenių vieneto.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais iki šiol nepastebėta. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Duomenų apie vaistinio preparato saugumą, vartojant nėštumo ir žindymo laikotarpiu nepakanka, todėl jo vartoti nėštumo ar žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vaisingumas
Nėra jokių duomenų apie vaistinio preparato poveikį žmonių vaisingumui. Tyrimų su gyvūnais metu nepastebėta jokio poveikio jų vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brolysium gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

0. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., dusulys, odos bėrimas, dilgėlinė ar veido, burnos ir (ar) gerklės patinimas, yra labai retos.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: diegliai, pykinimas, vėmimas ir viduriavimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http:// www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Iki šiol nėra žinoma apsinuodijimo čiobrelių žolės ir raktažolių šaknų preparatais atvejų. Labai smarkiai perdozavus vaistinio preparato, gali būti virškinimo trakto sutrikimų, vėmimas ir viduriavimas. Pacientas turi būti informuotas, kad tokiu atveju reikia kreiptis į gydytoją. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – atsikosėjimą gerinantys vaistai, ATC kodas – R05CA.

Eksperimentinių tyrimų su čiobrelių žole ir raktažolių šaknimis rezultatai rodo atsikosėjimą gerinantį poveikį: čiobrelių ekstraktas didina mukociliarinį klirensą ir pasižymi mukolitinėmis savybėmis. Pagrindinis gebenių lapų veikimo mechanizmas pasireiškia dėl juose esančių saponinų stimuliuojamojo poveikio skrandžio gleivinei ir dėl to refleksiškai padidėjančios bronchų sekrecijos. 
Bronchodilatacinis poveikis buvo pastebėtas in vitro ir in vivo tyrimų su čiobrelių žole ir raktažolių šaknimis, metu.
Kosulio tyrimų su gyvūnais metu, buvo pastebėtas stiprus atsikosėjimą lengvinantis Brolysium poveikis. 
In vitro ir in vivo tyrimų duomenimis Brolysium ir jo sudedamosios dalys pasižymėjo priešuždegiminiu poveikiu.
Priešbakteriniai ir priešvirusiniai Brolysium poveikiai buvo pastebėti in vitro tyrimų metu su apatinių kvėpavimo takų infekcijas sukeliančių bakterijų štamais (S. pneumoniae, S. pyogenes, M. catarrhalis) ir virusais (influenza A virusu, respiraciniu sincitiniu virusu, žmogaus rinovirusu).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pagrindinis čiobrelių žolės eterinio aliejaus lipofilinis komponentas – timolis – yra absorbuojamas žarnyne ir gali būti aptinkamas žmogaus plazmoje timolio sulfato pavidalu. Sveikiems savanoriams išgėrus vienkartinę Brolysium plėvele dengtų tablečių dozę, susidarė šios vidutinės timolio sulfato vertės: Cmax = 90 ng/ml ir AUC0-tlast  = 794 h•ng/mL. Vidutinis tmax– 2 val. su vidutiniu eliminacijos pusperiodžiu t1/2  = 10 val. Timolio metabolitai, t.y. timolio sulfatas ir gliukuronidas, pašalinami pro inkstus.
Duomenų apie raktažolių šaknų ekstrakto farmakokinetiką ir biologinį prieinamumą nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksiškumas
Po 500 mg/kg Brolysium veikliųjų medžiagų dozės pavartojimo, žiurkėms nepasireiškė nei mirties, nei toksiškumo klinikinių simptomų atvejų, nei patologinių organų pokyčių. Buvo neįmanoma nustatyti LD50 rodmens.
Tolimesniuose tyrimuose su žiurkėmis ir pelėmis Brolysium veikliosios medžiagos buvo ištirtos, didinant jų koncentraciją iki 5000 mg/ kūno svorio dozės. Buvo neįmanoma nustatyti LD50 rodmens žiurkių patinams ir pelėms. Žiurkių patelėms nustatytasis LD50 rodiklis buvo 4564 mg/ kg kūno svorio dozė.

Poūmis toksiškumas
Brolysium veikliosios medžiagos buvo ištirtos 4 savaičių trukmės kartotinių dozių toksiškumo tyrimais, įskaitant 2 savaičių pasveikimo laikotarpį žiurkėms ir šunims, per burną vartojant 1500 mg/ kūno svorio dozę žiurkėms ir 1250 mg/ kūno svorio dozę šunims per parą. Nustatyta nepageidaujamo poveikio nesukelianti paros dozė (angl. No-Observed-Adverse-Effect-Level (NOAEL)) – 1500 mg/kg žiurkėms ir 500 mg/kg šunims. Tai sudarė 22 ir 25 kartus už normą didesnes saugaus vartojimo ribas pagal ekvivalentiškas rekomenduojamas paros dozes žmonėms.

Lėtinis toksiškumas
Duomenų apie atliktus Brolysium lėtinio toksiškumo tyrimus nėra.

Mutagenškumas
Tiriant Brolysium veikliųjų medžiagų vartojimą in vitro tiek Ames, tiek pelių limfomos ląstelių mutacijos testais bei atliekant in vivo mikrobranduolių tyrimą, nebuvo pastebėta mutageninio poveikio atvejų.

Reprodukcinis toksiškumas
Brolysium poveikio vaisingumui arba embriono ir vaisiaus vystymuisi segmento I ir segmento II reprodukcinio toksiškumo tyrimų metu, naudojant didžiausią dozę (1500 mg/kg kūno svorio per parą), nepastebėta.

Kancerogeniškumas
Ilgalaikio Brolysium vartojimo poveikio, skatinančio navikų atsiradimą, tyrimų duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Skystoji gliukozė, džiovinta išpurškiant
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas 
Povidonas K25
Talkas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Poliakrilato 30 % dispersija 
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Propilenglikolis 
Pipirinių mėtų skonio medžiaga
Chlorofilo ir vario kompleksas (E141)
Sacharino natrio druska
Dimetikonas
Riboflavinas (E101) 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

0. Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC aliuminio folijos lizdinės plokštelės po 20 arba 25 tabletes.
 
Kartono dėžutėje yra 20, 50 arba 100 plėvele dengtų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel.: +49 9181 / 231-90
Faks.: +49 9181 / 231-265
Interneto svetainė: www.bionorica.de
El. paštas: info@bionorica.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 – LT/1/10/2149/001
N50 – LT/1/10/2149/002
N100 – LT/1/10/2149/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. rugsėjo 08 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. kovo 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. vasario 05 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija 


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brolysium plėvele dengtos tabletės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 plėvele dengtoje tabletėje yra 60 mg raktažolių šaknų sausojo ekstrakto (5,3–7,8:1); ekstrakcijos tirpiklis 47,4 % (V/V) etanolis; 160 mg vaistinių čiobrelių žolės sausojo ekstrakto (4–8:1); ekstrakcijos tirpiklis 70 % (V/V) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato ir skystosios gliukozės, džiovintos išpurškiant.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
20 plėvele dengtų tablečių 
50 plėvele dengtų tablečių 
100 plėvele dengtų tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMMmm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 – LT/1/10/2149/001
N50 – LT/1/10/2149/002
N100 – LT/1/10/2149/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija (numeris)


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ūminio bronchito sukelto drėgno kosulio priepuolių retinimas ir atsikosėjimo gerinimas.

Dozavimas. Suaugusiems ir vyresniems nei 12 metų paaugliams gerti po 1 tabletę 3 kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Brolysium
















MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brolysium tabletės 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BIONORICA SE


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


5.	KITA


















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Brolysium plėvele dengtos tabletės
Vaistinių čiobrelių žolės sausasis ekstraktas / raktažolių šaknų sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Brolysium ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Brolysium
3.	Kaip vartoti Brolysium
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5. 	Kaip vartoti Brolysium
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Brolysium ir kam jis vartojamas 

Tai vaistas, skirtas ūminio bronchito sukelto drėgno kosulio priepuoliams retinti ir atsikosėjimui gerinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Brolysium

Brolysium vartoti negalima:
· jeigu yra alergija raktažolėms, čiobreliams ar kitiems notrelinių (lūpažiedžių) Lamiaceae (Labiatae) šeimos augalams, beržams, kiečiams, salierams arba kitoms vaisto sudėtinėms dalims arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Jeigu simptomai išlieka ilgiau nei 1 savaitę arba jeigu prasideda dusulys, karščiavimas, o skrepliai tampa pūlingi arba juose atsiranda kraujo priemaišų, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją.
Brolysium plėvele dengtų tablečių galima vartoti pacientams, sergantiems gastritu arba skrandžio opa tik tais atvejais, kai gydytojas įvertina rizikos-naudos santykį. Gastritu arba skrandžio opalige sergantiems pacientams rekomenduojama Brolysium plėvele dengtas tabletes vartoti pavalgius, užsigeriant stikline vandens.

Pastaba diabetu sergantiems žmonėms
Vienoje Brolysium plėvele dengtoje tabletėje yra vidutiniškai 0,02 skaičiuojamų angliavandenių vieneto.

Vaikams 
Dėl veiksmingumo ir saugumo duomenų trūkumo jaunesniems kaip 12 metų vaikams Brolysium tablečių vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Brolysium
Sąveika su kitais vaistais nežinoma.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Brolysium vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Duomenų nėra.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su vaistininku. 
Duomenų apie šio vaisto saugumą, vartojant nėštumo ir žindymo laikotarpiu nepakanka. Brolysium vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiais nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Brolysium gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

Brolysium sudėtyje yra gliukozės ir laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Brolysium 

Brolysium tabletes visada vartokite tiksliai, kaip nurodyta pakuotės lapelyje. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų paaugliai
Jeigu gydytojas nepaskyrė vartoti kitaip, įprastinė dozė suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 12 metų paaugliams – gerti po 1 tabletę 3 kartus per parą.

Brolysium tabletes nuryti nekramčius prieš valgį, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio (geriausia stikline vandens).

Gydymo trukmė priklauso nuo ligos eigos. Bet kokiu atveju atkreipkite dėmesį į informaciją skyriuje „Kas žinotina prieš vartojant Brolysium“.

Ką daryti pavartojus per didelę Brolysium dozę?
Iki šiol nėra pranešimų apie čiobrelių žolės ir raktažolių šaknų preparatų perdozavimo atvejus. Jeigu išgėrėte labai daug tablečių gali prasidėti pilvo skausmai, vėmimas ir viduriavimas. Tokiu atveju praneškite gydytojui. Jis nuspręs, kokių priemonių reikia imtis. 

Pamiršus pavartoti Brolysium 
Jeigu išgėrėte per mažai Brolysium tablečių arba pamiršote jų išgerti, vėliau dvigubos dozės vartoti negalima. Toliau vartokite vaistą, kaip paskyrė gydytojas arba kaip nurodyta pakuotės lapelyje.

Nustojus vartoti Brolysium 
Nutraukti tablečių vartojimą nėra žalinga.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Brolysium, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Apibūdinant šalutinius poveikius, vartojamos toliau išvardytos dažnio kategorijos:

Galimas šalutinis poveikis

Labai reti šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 pacientui iš 10 000)
Padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., dusulys, odos bėrimas, dilgėlinė ar veido, burnos ir/ar gerklės patinimas, yra labai retos. 

Nedažni šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 pacientui iš 100)
Virškinimo trakto sutrikimai, pvz., diegliai, pykinimas, vėmimas ir viduriavimas, yra nedažni.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, nevartokite Brolysium tablečių ir kreipkitės į gydytoją. Jis įvertins sunkumo laipsnį ir nuspręs, ar reikia imtis kokių nors priemonių. 

Atsiradus pirmųjų padidėjusio jautrumo reakcijos požymių, Brolysium tablečių nebevartokite. 
Jeigu pastebėjote bet kokį šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Brolysium

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Brolysium sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra vaistinių čiobrelių žolės sausasis ekstraktas ir raktažolių šaknų sausasis ekstraktas.
Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 60 mg Primula veris L. Ir (ar) Primula elatior (L.) Hill., radix (raktažolių šaknų) sausojo ekstrakto (5,3–7,8:1); ekstrakcijos tirpiklis 47,4 % (V/V) etanolis; 160 mg Thymus vulgaris L. ir (ar) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto (4–8:1); ekstrakcijos tirpiklis 70 % (V/V) etanolis.
Pagalbinės medžiagos. Tabletės šerdis: mikrokristalinė celiuliozė, krospovidonas, skystoji gliukozė (džiovinta išpurškiant), bevandenis koloidinis silicio dioksidas, laktozė monohidratas, povidonas K25, talkas, magnio stearatas. Tablečių plėvelė: pipirinių mėtų skonio medžiaga, poliakrilato 30 % dispersija, hipromeliozė, propilenglikolis, riboflavinas (E 101), sacharino natrio druska, talkas, titano dioksidas (E 171), dimetikonas, vario ir chlorofilo kompleksas (E141).

Brolysium išvaizda ir kiekis pakuotėje

Plėvele dengtos tabletės yra žalios spalvos, apvalios, abipus išgaubtos, bukais kraštais.
Pakuotėse yra po 20, 50 arba 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel.: +49 9181 / 231-90
Faks.: +49 9181 / 231-265
Interneto svetainė: www.bionorica.de
El. paštas: info@bionorica.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą. 

Bionorica Lithuania
Šiaulių g. 10-57
LT-01134 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2157481
El. paštas: info@bionorica.lt


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-02-05.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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