ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BRONCHOSTOP na kaszel

Thymi herbae extractum siccum,
pastylki migkkie, 59,5 mg

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

— Jesli po uplywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest leck BRONCHOSTOP na kaszel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku BRONCHOSTOP na kaszel
Jak przyjmowa¢ lek BRONCHOSTOP na kaszel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BRONCHOSTOP na kaszel

Zawarto$¢ opakowania i pozostate informacje

S

1. Co to jest lek BRONCHOSTOP na kaszel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek BRONCHOSTOP na kaszel to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany do
pobudzania odkrztuszania zalegajacego, gestego Sluzu w przypadku kaszlu zwigzanego
z przezigbieniem.

Ten lek jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania
w podanym wskazaniu wytgcznie na podstawie dtugotrwatego stosowania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku BRONCHOSTOP na kaszel

Kiedy nie przyjmowac¢ leku BRONCHOSTOP na kaszel

Jesli pacjent ma uczulenie na tymianek, inne rosliny nalezace do rodziny Lamiaceae (Lamiaceae
- dawniej Labiatae) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W przypadku pojawienia si¢ dusznos$ci, goraczki lub ropnej wydzieliny nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.
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W przypadku pogorszenia si¢ objawdw w trakcie stosowania leku nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych i ryzyko przypadkowego potknigcia catej pastylki
stosowanie u dzieci w wieku do 6 lat nie jest zalecane.

Lek BRONCHOSTOP na kaszel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i karmienia
piersig. Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw 1 obstugiwania maszyn. Nie zawiera sktadnikow, o ktorych wiadomo, ze powoduja
sennosc.

Lek BRONCHOSTOP na kaszel zawiera fruktoze i sorbitol

Ten lek zawiera 300 mg fruktozy 1 523 mg sorbitolu w kazdej pastylce. Sorbitol jest zrodtem
fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje¢ niektérych
cukrow lub dziedziczng nietolerancje fruktozy (rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm
pacjenta nie rozktada fruktozy), pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Glukoza (jako sktadnik maltodekstryny 1 fruktozy): jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Uwaga dla osob chorych na cukrzyce: jedna pastylka odpowiada okoto 0,1 jednostki
weglowodanowej. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw chorych na cukrzyce.

Lek BRONCHOSTOP na kaszel zawiera glikol propylenowy
Ten lek zawiera 5,53 mg glikolu propylenowego w kazdej pastylce.

Lek BRONCHOSTOP na kaszel zawiera alkohol benzylowy
Ten lek zawiera 0,0018 mg alkoholu benzylowego w kazdej pastylce. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

Lek BRONCHOSTOP na kaszel zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

2/5



3. Jak przyjmowaé lek BRONCHOSTOP na kaszel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:
1 — 2 pastylki, co 4 godziny, 4 razy na dob¢. W razie konieczno$ci mozna przyja¢ maksymalnie
12 pastylek na dobe.

Dzieci 6 — 12 lat:
1 pastylka, 3 razy na dobe.

Drzieci do 6 lat:
Nie jest zalecane stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podania
Do podawania doustnego (ssa¢ i powoli rozpuszcza¢ w jamie ustne;j).

Czas trwania podawania

Czas samodzielnego podawania leku BRONCHOSTOP na kaszel nalezy ograniczy¢ do 7 dni.
Jezeli do tego czasu nie nastapi istotna poprawa, zaleca si¢ konsultacj¢ u lekarza, poniewaz pacjent
moze chorowac na bardziej powazne schorzenie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku BRONCHOSTOP na kaszel

W przypadku przyjecia dawki znacznie wigkszej niz zalecana znane objawy niepozadane moga
si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy powiadomi¢ lekarza. Podejmie on decyzjg, jakie srodki
moga by¢ konieczne.

Pominigcie przyjecia leku BRONCHOSTOP na kaszel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania: nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostgpnych danych).

Czgsto$¢ nieznana: zaobserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (w tym jeden
przypadek wstrzasu anafilaktycznego i jeden przypadek obrzeku Quinckego) i objawoOw ze strony
zoladka w czasie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych tymianek.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek BRONCHOSTOP na kaszel
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po ,,Termin
waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i pozostale informacje
Co zawiera lek BRONCHOSTOP na kaszel

- Substancjg czynng jest suchy ekstrakt z ziela tymianku Thymus vulgaris L. i/lub Thymus zygis L.
(7-13:1), ekstrahent: woda

- Pozostale sktadniki to: guma arabska (sucha substancja), guma arabska suszona rozpytowo,
fruktoza, sorbitol ciekly 70% niekrystalizujacy (E 420), maltodekstryna, kwas cytrynowy
bezwodny (E 330), sacharyna sodowa (E 954), aromat aroniowy (zawiera glikol propylenowy (E
1520)), aromat owocdéw lesnych (zawiera glikol propylenowy (E 1520) i alkohol benzylowy (E
1519)), parafina ciekta, lekka, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek BRONCHOSTOP na kaszel i co zawiera opakowanie

Szesciokatne, brazowe pastylKki.
Opakowanie: blistry zawierajace 10, 20 lub 40 pastylek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland Sp. z o.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawatel: +48 22 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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