Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

BRONCHOSTOP Sine alkoholmentes kohogés elleni belsoleges oldat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyodgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Bronchostop Sine alkoholmentes kdhogés elleni belséleges oldat és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat szedése elott
Hogyan kell szedni az Bronchostop Sine alkoholmentes kohdgés elleni belsdleges oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldatot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kv

1. Milyen tipusi gyogyszer a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizardlag a régota fennallo hasznalaton alapulo,
meghatarozott tiinetekre alkalmazhato.

A készitmény a megfazashoz tarsuld hurutos kohogés kezelésére, illetve a torok irritacidjahoz
kapcsolodo szaraz kohogés csillapitasara ajanlott 2 éves kor feletti gyermekeknek és felnétteknek.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.
Hogyan fejti ki a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat a hatasat?

A régoéta fennalld hasznalatbol rendelkezésre allo adatok alapjan a kakukkfii hatdanyagai elosegitik a
1égutakban tartésan fennallo, viszkdzus valadék felkohogését, ezaltal a horgok tisztulasat.

A régota fennalld hagyomanyos hasznalat alapjan az orvosi zilizben talalhato poliszacharidok
nyugtatjak a torok irritaciot, és csokkentik a kohogési ingert.

2. Tudnivalék a Bronchostop Sine alkoholmentes kohdgés elleni oldat szedése elétt

Ne szedje a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot

- ha allergias a hatéanyagokra vagy a Lamiaceae (Ajakosok) és Malvaceae (Malyvafélék) csalad
egyéb tagjaira, vagy a gyogyszer (6. pontjaban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha 1égzési nehézség, 14z vagy gennyes valadék jelentkezik, forduljon orvosadhoz vagy
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gyogyszerészéhez.

A gyogyszer hasznalata 2 éves kor alatti gyerekek esetében nem ajanlott a megfelel6 adatok hianya
miatt, ilyen esetben keresse fel a gyermek orvosat.

Egyéb gyogyszerek és a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatds nem ismert.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, illetve gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedésének megkezdése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A gybgyszer termékenységet befolyasolo, tovabba a terhesség €s a szoptatas soran kifejtett hatasarol
nincsenek adatok. A megfeleld adatok hianya miatt terhesség és szoptatas alatt a gyogyszer hasznalata
nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasat nem vizsgaltak.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsleges oldat metil- és propil-
parahidroxibenzoatot tartalmaz tartésitészerként.

Ezek allergias reakcidkat okozhatnak, amelyek esetleg csak késobb jelentkeznek. (Lasd a ,,Ne szedje a
Bronchostop Sine alkoholmentes k6hogés elleni belséleges oldatot” pontot).

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat xilitet tartalmaz
A xilit hasmenést okozhat. A xilit kaloriaértéke 2,4 kcal/g.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat malnalé sliritményt tartalmaz,
amely szachardzt, glukézt és fruktozt tartalmaz

Ez a gydgyszer 66 mg fruktozt tartalmaz 15 ml-ben.

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra
érzékeny, vagy az Orokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg
Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktdzt, beszéljen
kezeldorvosaval, mielStt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak
ezt a gyogyszert.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsoleges oldat propilénglikolt tartalmaz

Ez a gyogyszer 33,3 mg propilénglikolt tartalmaz 15 ml-ben.

3. Hogyan Kell szedni a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetGen,
kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeény ajanlott adagja:

Felndtteknek és 12 év feletti serdiilékornaknak:
15 ml 3-4 6ranként (naponta 4-6 alkalommal, maximalis napi adag 90 ml)

12 év alatti gyermekeknek felnétt feliigyelete mellett adhato.




4-12 év kozotti gyermekeknek:
7,5 ml 3-4 6ranként (naponta 4-6 alkalommal, maximalis napi adag 45 ml)

2-4 év kozotti gyermekeknek:
Kezelborvossal valo egyeztetés utan, 7,5 ml 3-4 dranként (naponta 4-6 alkalommal, maximalis napi
adag 45 ml) alkalmazhato.

2 ¢év alatti gyermekeknek:
2 év alatti gyermekek esetében alkalmazasa nem ajanlott a megfeleld adatok hianya miatt, ilyen
esetben keresse fel a gyermek orvosat.

Az alkalmazas modja:
Szajon at torténd alkalmazasra.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsleges oldatbol 6ntson higitatlanul a
hozzatartozé mérékupakba, amely 2,5 ml-t61 20 ml-ig van beosztva.

Sziikség esetén a Bronchostop Sine alkoholmentes kohdgés elleni belséleges oldat adhaté vizzel vagy
forro teaval higitva.

Az alkalmazas idotartama:

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldatot 6t napig ajanlott szedni.

Ha a tiinetek a készitmény folyamatos szedése mellett nem javulnak, esetleg sulyosbodnak, keresse fel
kezel6orvosat.

Ha az el6irtnal tobb Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot vett be
Amennyiben tl sok Bronchostop Sine alkoholmentes kéhdgés elleni belsdleges oldatot vett be,
keresse fel kezelGorvosat, a gyogyszer csomagolasat és a megmaradt oldatot is vigye magaval.
Lehetséges, hogy egyes, a 4. pontban felsorolt mellékhatasok feler6sodhetnek.

Ha elfelejtette bevenni a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a készitmény eldiras szerinti
szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tulérzékenységi reakciokat (beleértve egy esetben anafilaxias sokkot, és egy esetben Quincke-
0démat), valamint gyomor-rendellenességeket figyeltek meg kakukkfiivet tartalmazé gyogyszerekkel
kapcsolatban. A gyakorisag nem ismert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.



5. Hogyan kell a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando. Az liveget tartsa jol lezarva.

A készitmény felbontas utan 4 hétig hasznalhat6 fel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 “Felhasznalhatd:” utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat?

A készitmény hatéanyagai:

15 ml (= 16,7 g) tartalma:

117 mg kerti és spanyol kakukkfli levél és virag (Thymus vulgaris L., vagy Thymus zygis L., herba)
szaraz kivonat (7-13:1), kivondszer: viz

828 mg orvosi ziliz gydkér (4/thaea officinalis L., radix) folyékony kivonat (1:12-14), kivondszer:
viz

Egyéb Osszetevok:

Xilit (E967), metil-parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), malnalé siiritmény
(szacharozt, gliikkozt és fruktdzt tartalmaz), malna aroma (szintetikus és természetes aromak,
propilénglikol (E1520)), xantan gumi, citromsav-monohidrat, maltodextrin, akdciamézga, tisztitott viz.

Milyen a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

Vorodsesbarna szinii, malna és kakukkfii illata és izii viszkdzus folyadék.

100 ml, 120 ml, 150 ml, és 200 ml oldat fehér, biztonsagi zaras, csavaros HDPE kupakkal lezart,
megfeleld kiontést biztosito HDPE/LDPE betéttel ellatott (I11. tipusu) barna tivegbe toltve.
Egy iiveg és egy 2.5; 3; 5; 7,5; 10; 12,5 és 15 ml-es beosztasi PP adagoldé pohar dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Bécs
Ausztria



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. majus



