Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bronchostop Duo na kaszel
Thymi herbae extractum siccum + Althaeae radicis extractum siccum
(51,1 mg + 4,5 mg), pastylki migkkie

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej 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 Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

— Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bronchostop Duo na kaszel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem 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 inne informacje
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1. Coto jest lek Bronchostop Duo na kaszel i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Lek Bronchostop Duo na kaszel to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do tagodzenia
podraznienia gardta i zwigzanego z nim suchego kaszlu oraz do pobudzania odkrztuszania zalegajacego,
gestego sluzu w kaszlu towarzyszacym przezigbieniu.

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

Jezeli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub utrzymuja si¢ dtuzej niz 5 dni, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchostop Duo na kaszel

Kiedy nie stosowa¢ leku Bronchostop Duo na kaszel

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Bronchostop Duo na kaszel nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.
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Jezeli podczas stosowania leku objawy nasila si¢ lub pojawi si¢ dusznos¢, wysoka goragczka lub ropna
wydzielina, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Bronchostop Duo na kaszel, jesli pacjent
ma astme lub sklonnosci do wystepowania reakcji alergicznych. Istnieje ryzyko, ze ten lek moze wywotaé
reakcje alergiczne, w bardzo rzadkich przypadkach anafilaksje, w tym wstrzas anafilaktyczny,

U pacjentow ze sktonnos$cia do reakcji alergicznych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Wchtanianie rownoczes$nie podawanych lekow moze by¢ opdznione. Ze wzglgdéw ostroznosci lek nie
powinien by¢ przyjmowany na 0,5 do 1 godziny przed lub po przyjeciu innych lekow.

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.

Nie sa znane interakcje z innymi lekami.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania w Czasie cigzy i karmienia piersig. Ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i1 karmienia piersia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Bronchostop Duo na kaszel zawiera maltitol i sorbitol

Lek zawiera 615 mg maltitolu i 210 mg sorbitolu w jednej pastylce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczes$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub dziedziczna
nietolerancj¢ fruktozy (rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy),
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

Bronchostop Duo na kaszel zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 6,42 mg glikolu propylenowego w jednej pastylce.

Bronchostop Duo na kaszel zawiera alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,01 mg alkoholu benzylowego w jednej pastylce. Alkohol benzylowy moze powodowaé
reakcje alergiczne.

Bronchostop Duo na kaszel zawiera sod

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Bronchostop Duo na kaszel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:
2 pastylki, co 3-4 godziny, 4 do 6 razy na dob¢ (maksymalnie 12 pastylek na dobg).

Dzieci

Dzieci w wieku od 6 lat do ponizej 12 lat:
1 pastylka, co 3-4 godziny, 4 do 6 razy na dob¢ (maksymalnie 6 pastylek na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

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

Czas stosowania
Jezeli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub utrzymujg si¢ dtuzej niz 5 dni, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bronchostop Duo na kaszel
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

Pominigcie przyjecia leku Bronchostop Duo na kaszel
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.

W zwigzku ze stosowaniem lekow zawierajacych tymianek, zgtaszano reakcje nadwrazliwosci oraz
zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Czgsto$¢ wystgpowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan, nalezy przerwac stosowanie leku i pilnie zasiggnac
porady lekarza:

- objawy, ktore moga obejmowac uczucie oszotomienia lub omdlenia, trudnosci 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 (obrzek naczynioruchowy),

- trudnosci w oddychaniu (w tym dusznosci).

Inne mozliwe dziatania niepozadane
Jesli ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nasili si¢ lub stanie si¢ niepokojace, lub jesli
zostang zauwazone jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy przerwaé stosowanie leku i jak
najszybciej zasiegna¢ porady lekarza:
- skorne reakcje alergiczne, w tym pokrzywka (czerwone grudki na skorze) i swedzenie,
- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak bol lub dyskomfort w jamie brzusznej, biegunka, wymioty
1 nudnosci.

W przypadku wystgpienia innych (niewymienionych) dziatan niepozgdanych nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.
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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 niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Bronchostop Duo na kaszel
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bronchostop Duo na kaszel

Substancjami czynnymi sa:

Jedna pastylka migkka zawiera:

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

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

Pozostate sktadniki to: 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 owocoéw lesnych (zawiera
glikol propylenowy (E 1520) oraz alkohol benzylowy (E 1519)), parafina ciekta, lekka, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Bronchostop Duo na kaszel i co zawiera opakowanie

Bronchostop Duo na kaszel to okragte, brazowe pastylki migkkie ($rednica 19,0 mm, wysoko$¢ 6,5 mm)
w opakowaniach typu blister PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajacych 10, 20, 30 lub 40 pastylek,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié 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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