ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BRONCHOSTOP DUO na kaszel

Thymi herbae extractum siccum + Althaeae radicis extractum fluidum
(120 mg + 830 mg) / 15 ml, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bronchostop Duo na kaszel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Bronchostop Duo na kaszel
Jak przyjmowac lek Bronchostop Duo na kaszel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bronchostop Duo na kaszel

Zawarto$¢ opakowania i pozostate informacje

ocoarwhE

1. Coto jest lek Bronchostop Duo na kaszel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bronchostop Duo na kaszel to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany
do pobudzania odkrztuszania zalegajacego, gestego §luzu w przypadku kaszlu zwigzanego
z przezigbieniem oraz do u$mierzania podraznienia gardta i zwigzanego z tym suchego kaszlu.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sie
do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bronchostop Duo na kaszel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bronchostop Duo na kaszel
Jesli pacjent ma uczulenie na tymianek, korzen prawos$lazu lub inne rosliny nalezace do rodziny
Lamiaceae, albo ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W przypadku wystgpienia dusznosci, wysokiej temperatury (goraczki), flegmy (ropnej plwociny)
0 kolorze zotto-zielonym 1lub bragzowym nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.
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Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Bronchostop Duo na kaszel,
jesli pacjent ma astme¢ lub sklonnosci do wystgpowania reakcji alergicznych, poniewaz lek
Bronchostop Duo na kaszel moze nasilaé objawy astmy. Istnieje ryzyko, ze ten lek moze
wywota¢ reakcje alergiczne, w bardzo rzadkich przypadkach anafilkasje, w tym wstrzas
anafilaktyczny, u pacjentow ze sktonnos$cia do reakcji alergicznych.

Dzieci
Stosowanie u dzieci w wieku do 3 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak dostgpnych danych.
W przypadku stosowania u dzieci w wieku od 3 lat nalezy zasi¢gnaé porady lekarskie;.

Lek Bronchostop Duo 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.

Wchtanianie leku Bronchostop Duo na kaszel podczas jednoczesnego podawania lekoéw moze
by¢ opdznione. Ze wzgledow ostroznosci, leku nie nalezy przyjmowaé na 0,5 do 1 godziny przed
lub po przyjeciu innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy 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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wpltywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nie zawiera sktadnikow, o ktorych wiadomo, ze powodujg sennos$¢.

Lek Bronchostop Duo na kaszel zawiera $rodki konserwujace: parahydroksybenzoesan
metylu i parahydroksybenzoesan propylu, ktére moga powodowac reakcje alergiczne, mogace
uwidacznia¢ si¢ jako reakcje typu pdéznego (patrz ,,Kiedy nie przyjmowac leku Bronchostop Duo
na kaszel ).

Lek Bronchostop Duo na kaszel zawiera koncentrat soku malinowego, w ktérym obecna
jest sacharoza, glukoza i fruktoza.

Ten lek zawiera 66 mg fruktozy w kazdej pojedynczej dawce o objetosci 15 ml.

Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

Lek Bronchostop Duo na kaszel zawiera glikol propylenowy
Ten lek zawiera 38,9 mg glikolu propylenowego w kazdej pojedynczej dawce o objetosci 15 ml.

Lek Bronchostop Duo na kaszel zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 15 ml dawki, to znaczy lek uznaje si¢

za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Bronchostop Duo na kaszel
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta
lub wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 12 lat:
15 ml co 3 do 4 godzin, 4 razy na dobe. W razie konieczno$ci maksymalnie 6 razy na dobg, przy
czym maksymalna dawka dobowa to 90 ml.

Dzieci w wieku 6 — 12 lat:
7,5 ml co 3 do 4 godzin, 4 razy na dobe. W razie koniecznosci maksymalnie 6 razy na dobe, przy
czym maksymalna dawka dobowa to 45 ml.

Dzieci w wieku 3 — 6 lat:
Wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Dzieci do 3 lat:
Lek nie jest zalecany ze wzgledu na brak danych.

Sposéb podawania
Syrop do podawania doustnego, najlepiej bez rozcienczania.

W razie koniecznos$ci lek Bronchostop Duo na kaszel mozna podawac rozcienczony w wodzie
lub cieptej herbacie.

Lek odmierzy¢ za pomoca dotaczonej miarki i wypic.

Czas trwania podawania

Czas samodzielnego podawania leku Bronchostop Duo na kaszel nalezy ograniczy¢ do 7 dni.
Jezeli do tego czasu nie nastgpi poprawa, zaleca si¢ konsultacje u lekarza, poniewaz pacjent
moze chorowac na bardziej powazne schorzenie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bronchostop Duo na kaszel

W przypadku przyjecia dawki znacznie wigkszej niz zalecana objawy znanych dziatan
niepozadanych moga si¢ nasilic. W takim przypadku nalezy powiadomi¢ lekarza. W razie
koniecznosci lekarz podejmie decyzj¢ o zastosowaniu wymaganych srodkow.

Pominiecie przyjecia leku Bronchostop Duo na kaszel
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest nieznana.

Ten lek moze powodowac nastgpujace powazne reakcje alergiczne. Jesli wystapi ktorekolwiek
z ponizszych dziatan, nalezy przerwac stosowanie leku 1 pilnie zasiegna¢ porady lekarza:
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- objawy, ktore moga obejmowac uczucie oszotomienia lub omdlenia, trudno$ci w oddychaniu
lub swiszczacy oddech, szybkie bicie serca, wysypka skorna, dezorientacja i niepokoj lub utrata
przytomnosci (reakcja anafilaktyczna)

- obrzek twarzy, warg, jezyka, jamy ustnej lub gardta (obrzg¢k naczynioruchowy)

- pecherze w jamie ustnej i gardle

- pogorszenie objawow astmy

- trudno$ci w oddychaniu (w tym dusznosci).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nasili si¢ lub stanie si¢ niepokojace,
lub jesli zostana zauwazone jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy przerwac
stosowanie leku 1 jak najszybciej zasiggna¢ porady lekarza:

- skorne reakcje alergiczne, w tym pokrzywka (czerwone grudki na skorze) i swedzenie.

- zaburzenia zolgdkowo-jelitowe, takie jak bol lub dyskomfort w jamie brzusznej, biegunka,
wymioty i nudnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Bronchostop Duo na kaszel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Nalezy upewni¢ si¢, ze butelka jest
szczelnie zamknigta, kiedy produkt nie jest uzywany.

LekOw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych
si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i pozostale informacje

Co zawiera lek Bronchostop Duo na kaszel

Substancjami czynnymi leku sg: wyciag suchy z Thymus vulgaris L. i/ lub Thymus zygis L. herba
(ziele tymianku) (7-13: 1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

wyciag ptynny z Althaea officinalis L. radix (korzen prawoslazu) (1: 12-14), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: woda.
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Pozostate sktadniki to: koncentrat soku malinowego (zawierajacy sacharoze, glukozg i fruktoze),
ksylitol (E967), guma ksantan, kwas cytrynowy jednowodny (E330), metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), aromat malinowy
(sktad: substancje aromatyzujace identyczne z naturalnymi i substancje aromatyzujace naturalne,
glikol propylenowy (E1520)), neohesperydyno-dichydrochalkon, sacharyna sodowa (E954),
glicerol bezwodny (E422), maltodekstryna, guma arabska, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bronchostop Duo na kaszel i co zawiera opakowanie

Lek Bronchostop Duo na kaszel jest lepkim, bragzowym, ptynem, ktdéry moze by¢ metny i moze
zawiera¢ osad, 0 charakterystycznym zapachu tymianku. Nie ma to jednak wplywu na
skuteczno$¢ oraz jako$¢ produktu leczniczego.

Opakowanie: butelka z oranzowego szkla z zakretka polietylenowa z zabezpieczeniem
umieszczona w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest miarka wykonana
z polipropylenu.

Wielkos$ci opakowan: 120 ml, 200 ml i 240 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland Sp. z o.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel: +48 22 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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