CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchostop Duo na kaszel
(51,1 mg + 4,5 mg), pastylki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka miekka zawiera:

51,1 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Thymus vulgaris L. i Thymus zygis L., herba (ziele
tymianku) lub ich mieszanina (DER 7-13:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda;

4,5 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Althaea officinalis L., radix (korzen prawoslazu) (DER 7-9:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna pastylka zawiera: 615 mg maltitolu (E 965), 210 mg sorbitolu (E 420), 6,42 mg glikolu
propylenowego (E 1520), 0,01 mg alkoholu benzylowego (E 1519).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka migkka.

Okragta, brazowa pastylka ($rednica 19,0 mm, wysokos¢ 6,5 mm).
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

Bronchostop Duo na kaszel to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do tagodzenia
podraznienia gardla i zwigzanego z nim suchego kaszlu oraz do pobudzania odkrztuszania

zalegajacego, gestego $luzu w kaszlu towarzyszacym przezigbieniu.

Bronchostop Duo na kaszel jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od
6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:
2 pastylki, co 3-4 godziny, 4 do 6 razy na dobe (maksymalnie 12 pastylek na dobeg).

Dzieci

Dzieci w wieku od 6 lat do ponizej 12 lat:
1 pastylka, co 3-4 godziny, 4 do 6 razy na dobg (maksymalnie 6 pastylek na dobg).
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Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie doustne. Pastylke nalezy powoli ssa¢ i pozostawi¢ w ustach do rozpuszczenia.

Czas stosowania
Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢ dluzej niz 5 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne rosliny nalezace do rodziny Lamiaceae (dawniej Labiatae)
lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy nasila si¢ Iub pojawi si¢ dusznos¢, wysoka
gorgczka lub ropna wydzielina, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Wochtanianie rownocze$nie podawanych lekéw moze by¢ opoznione. Ze wzgledow ostroznosci
produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany na 0,5 do 1 godziny przed lub po przyj¢ciu innych
produktow leczniczych.

Pacjenci z astma lub reakcjami alergicznymi w wywiadzie moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
reakcji nadwrazliwosci, ktore moga by¢ rowniez cigzkie (patrz punkt 4.8). Pacjenci ci powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci W wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na ryzyko przypadkowego
potkniecia catej pastylki.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera 615 mg maltitolu i 210 mg sorbitolu w jednej pastylce.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.
Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dzialanie podawanych jednocze$nie produktéw zawierajacych
sorbitol oraz pokarmu zawierajgcego sorbitol. Sorbitol zawarty w produkcie moze wptywaé na
biodostgpnos¢ innych, podawanych réwnoczesnie droga doustnag produktow leczniczych.

Ten produkt leczniczy zawiera 6,42 mg glikolu propylenowego w jednej pastylce.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,01 mg alkoholu benzylowego w jednej pastylce. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje nie sg znane.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia
Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania w Czasie cigzy i karmienia piersig. Ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych tymianek, zglaszano reakcje
nadwrazliwosci oraz zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Czgstos¢ wystgpowania nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

W ramach klasyfikacji uktadoéw i narzadéw MedDRA dziatania niepozadane sg wymienione pod
wzgledem czgstosci (liczba pacjentow, u ktorych moze wystapi¢ reakcja), z zastosowaniem
nastepujacych kategorii: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie mozne
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

MedDRA Dzialanie niepozadane Czestos¢
Klasyfikacja ukladow

i narzadow

Zaburzenia skory wysypka, pokrzywka, $wiad nieznana
i tkanki podskornej

Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢, reakcja nieznana
odporno$ciowego anafilaktyczna

Zaburzenia zotadka nudno$ci, wymioty, biegunka, bol nieznana
i jelit brzucha i (lub) dyskomfort

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy, zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC ze zmianami.

Produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.
Sktadniki tymianku, dzigki wiasciwosciom sekretolitycznym, sekretomotorycznym

i bronchospasmolitycznym (rozkurczowym) wspomagaja odkrztuszanie zalegajacego, lepkiego §luzu,
udrazniajac w ten sposob oskrzela. Olejek eteryczny z ziela tymianku, znajdujacy si¢ rowniez

w suchym wyciaggu, posiada wlasciwos$ci antyseptyczne.

Polisacharydy z korzenia prawos$lazu tagodza podraznienia bton §luzowych i zmniejszaja aktywnos¢
kaszlows.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy, zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC ze zmianami.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach genotoksycznosci in vitro z uzyciem produktu gotowego i dwoch substancji czynnych
nie obserwowano dziatania mutagennego.

Nie przeprowadzono badan toksyczno$ci na rozrdd i rozwoj potomstwa oraz rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Guma arabska, dyspersja wysuszona

Guma arabska (E 414)

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)

Maltitol ciekty (E 965)

Kwas cytrynowy (E 330)

Sacharyna sodowa

Aromat aroniowy (zawiera glikol propylenowy (E 1520))
Aromat owocow lesnych (zawiera glikol propylenowy (E 1520) oraz alkohol benzylowy (E 1519))
Parafina ciekta, lekka

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 10, 20, 30 lub 40 pastylek

migkkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29281

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.09.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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