Sp. zn. sukls280737/2023P¥ibalova informace: informace pro uZivatele

Bronchostop peroralni mékké pastilky
suchy extrakt z tymianové naté, suchy extrakt z proskurnikového kotene

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I1ékaie nebo lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1¢kafem.

Pokud ptiznaky onemocnéni pfi pouzivani tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku pretrvavaji déle
nez 5 dni nebo pokud se objevi nezadouci uc¢inky neuvedené v této ptibalové informaci, je tfeba se poradit
S lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Bronchostop a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bronchostop uzivat
Jak se pripravek Bronchostop uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bronchostop uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Bronchostop a k ¢emu se pouZziva

Bronchostop je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany ke zmirnéni podrazdéni hltanu a souvisejiciho
suchého kasle a k podpofe vykaslavani viskézniho hlenu pii kasli spojeném s nachlazenim.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylu¢né na zkusenosti z dlouhodobého
pouziti.
Ptipravek Bronchostop je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let véku.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Bronchostop uzivat

NeuZivejte piipravek Bronchostop
Jestlize jste alergicky(a) na tymian, proskurnikovy kofen, na jiné rostliny z ¢eledi hluchavkovitych
(Lamiaceae) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatfieni

Pted uzitim pfipravku Bronchostop se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud mate astma nebo
jste nachylny(&) k alergickym reakcim. Existuje mozné riziko, Ze tento piipravek mize vyvolat zdvazné
alergické reakce u pacienti s anamnézou alergickych reakci nebo astmatu. Lécba ma byt ukonéena pfi
prvnich zndmkach alergické reakce (Mozné nezadouci Gi€inky viz bod 4).



Vstiebavani soucasné podavanych 1éktt miize byt zpozdéno. Jako preventivni opatieni se ptipravek nema
uzivat % hodinu az 1 hodinu pted nebo po uziti jinych 1é¢ivych ptipravku.

Pokud se objevi dusnost, horecka nebo hnisavy hlen, méate se poradit s 1ékafem.

Déti
Pouziti u déti do 6 let véku se nedoporucuje kvuli riziku nedmysiného spolknuti celé perorélni mékké
pastilky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Bronchostop
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Neni znamo Zzadné vzajemné pusobeni s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Nejsou k dispozici dostatecné Udaje, a proto se uzivani béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadné studie hodnotici t€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Bronchostop obsahuje maltitol a sorbitol

Piipravek Bronchostop obsahuje 615 mg maltitolu a 210 mg sorbitolu v jedné peroralni mékké pastilce.
Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry
nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnaSenlivost fruktézy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékate, nez uzijete nebo
je Vam podéan (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1é¢ivy piipravek.

Bronchostop obsahuje propylenglykol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 6,42 mg propylenglykolu v jedné perordlni mekké pastilce.

Bronchostop obsahuje benzylakohol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v jedné peroralni mekké pastlice.
Benzylalkohol mutize zpusobit alergické reakce.

Bronchostop obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné peroralni mékké pastilce, to
znamena, Ze je V podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Bronchostop uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékate
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka je:
Dospéli a dospivajici od 12 let véku:
2 peroralni mékké pastilky kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krat denné; maximalni denni davka je 12 peroralnich

meékkych pastilek)

Déti ve veku 6-11 let:



1 peroralni mé&kka pastilka kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krat denn¢; maximalni denni davka je 6 peroralnich
meékkych pastilek)

Pouziti u déti
Pouziti u déti do 6 let véku se nedoporucuje.

Zpisob podani:
Perorélni podani (podani usty).
Nechte rozpustit v Ustech prostiednictvim cucani.

Doba uzivani:
Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, je tieba poradit se s 1ékafem.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Bronchostop nez jste mél(a)
Nebyl hlasen zadny ptipad piedavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bronchostop
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout
U kazdého.

Tento ptipravek muze zpusobit nasledujici zavazné alergické reakce. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
Z nésledujicich nezddoucich ucinkd, prestaiite tento pfipravek okamzité uzivat a vyhledejte lékaiskou
pomoc:

- Nahlé a zavazné alergické reakce s dychacimi obtizemi, otokem, to¢enim hlavy, zrychlenym
srde¢nim tepem, pocenim a ztratou védomi

- Alergické reakce, v¢etné rychlého otoku pod kuzi v oblastech obliceje, hrdla, pazi a nohou, potize
s dychanim nebo dusnost a prudky pokles krevniho tlaku

Dalsi mozné nezadouci ucinky
Pokud se kterykoli z nasledujicich neZzadoucich Géinki vyskytne v zavazné mite nebo Vas znepokoji, nebo
pokud zaznamenate jakykoli jiny nezadouci ulinek, pfestante tento piipravek uzivat a co nejdiive
vyhledejte 1ékaiskou pomoc:
- Alergické kozni reakce véetné vyrazky, svédéni a svédivé vyrazky.
- Poruchy zaludku a stiev, jako je bolest bficha nebo nepiijemné pocity v bfise, prijem, zvraceni
a pocit na zvraceni.

Cetnost moznych nezadoucich u¢inkd neni znama (Cetnost z dostupnych daji nelze urdit).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uéinky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

3


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak pripravek Bronchostop uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bronchostop obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Jedna perorélni mekka pastilka obsahuje:

51,1 mg extraktu (ve formé& suchého extraktu) z Thymus vulgaris L. a Thymus zygis L., herba (tymianova nat’) (7-
13:1). Extrak¢ni rozpoustédlo: voda

4,5 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Althaea officinalis L. (proskurnikovy kofen) (7-9:1).
Extrakéni rozpoustédlo: voda

Pomocnymi latkami jsou:

arabska klovatina (E 414)

tekuty nekrystalizujici sorbitol (E 420)

roztok maltitolu (E 965)

maltodextrin

kyselina citronova (E 330)

sodna stl sacharinu (E 954)

aroniové aroma (obsahuje propylenglykol (E 1520))
aroma lesnich plodt (obsahuje propylenglykol (E 1520), benzylalkohol (E 1519))
lehky tekuty parafin

¢isténa voda

Jak pripravek Bronchostop vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Bronchostop jsou kulaté hnédé perorélni mekké pastilky (o praméru 19,0 mm a vysce 6,5 mm)
s ovocnou prichuti balené v PVC/PE/PVdC-Al-blistrech obsahujicich 10, 20, 30 nebo 40 perorélnich
mekkych pastilek. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Viden

Rakousko

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko BRONCHOSTOP Thymian Eibisch Hustenpastillen
Bulharsko Bronchostop Duo 51,1 mg/4,5 mg pastilles
Chorvatsko Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Ceska republika Bronchostop



Estonsko Broncophen Duo, pastillid

Recko Bronchoduo képpea amd tov 6TOHTOC

Mad’arsko Bronchostop Duo kohogés elleni belséleges gumipasztilla
Rumunsko Bronchostop Duo guma orala

Slovenska republika  Bronchostop pastilky na cmtl’anie

Slovinsko Timijan in slez Bronchostop peroralni gumiji

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 30.8.2024.



