sp.zn.sukls237107/2024PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Bronchostop peroralni roztok
suchy extrakt z tymianové nat¢, tekuty extrakt z proskurnikového kotene

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo Iékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se VVam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Pokud ptiznaky pretrvavaji béhem pouzivani tohoto lécivého piipravku nebo pokud se vyskytnou nezadouci
ucinky, které nejsou uvedeny v piibalové informaci, je tfeba poradit se s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Bronchostop a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Bronchostop uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. CO JE PRIPRAVEK BRONCHOSTOP A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Bronchostop je tradiéni rostlinny 1é¢ivy pipravek pouzivany ke zmirnéni podrazdéni hltanu
a souvisejiciho suchého kasle a k podpoie vykaslavani viskozniho hlenu pti kasli spojeném s nachlazenim.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Piipravek Bronchostop je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let véku. Déti ve véku od 2 do 3 let maji
tento pripravek uzivat pouze na doporuceni lékare.

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

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BRONCHOSTOP
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Bronchostop

- jestlize jste alergicky(a) na proskurnikovy kofen, tymian, jiné rostliny z Celedi hluchavkovitych
(Lamiaceae) (napt. bazalka, rozmaryn a Salvej) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pfed uzitim piipravku Bronchostop se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem, pokud méate astma nebo
jste nachylni k rozvoji alergickych reakci, protoze ptipravek Bronchostop mlze ptiznaky astmatu zhorsit.
Existuje mozné riziko, ze tento 1éCivy pripravek mize vyvolat alergické reakce, ve velmi vzacnych
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pripadech anafylaxi vCetné anafylaktického Soku, u pacientil, ktefi maji sklon k rozvoji alergickych reakci.
Pokud se objevi dusnost, horecka nebo Zluto zeleny ¢i nahnédly hnisavy hlen, musite se poradit s 1ékatem.

Absorpce soucasné podavanych 1éka mize byt zpozdéna. Jako preventivni opatieni by se piipravek nemél
uzivat 2 az 1 hodinu pfed nebo po uziti jinych 1é¢ivych piipravki.

Déti

U déti ve véku 2-3 let ma byt piipravek pouzivan pouze po poradé s lékafem.

Pouziti u déti do 2 let véku se nedoporucuje kvuli nedostatku tdajt, a protoze je tieba vyhledat 1ékaiskou
pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bronchostop

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo zadné vzajemné pasobeni s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neexistuji zadné Udaje o ucincich tohoto Iéku na plodnost, stejné jako béhem téhotenstvi a kojeni.

Nejsou k dispozici dostate¢né Udaje, a proto se uzivani béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Zadné studie hodnotici u¢inky na schopnost #idit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Piipravek Bronchostop obsahuje methylparaben a propylparaben.
Mohou zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Bronchostop obsahuje malinovou $t’avu, ktera obsahuje sacharézu, gluk6zu a fruktozu.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje cca 60 mg fruktzy v 15 ml.

Pokud Vam Iékatr sdé€lil, Zze nesnasite (nebo VaSe dit€¢ nesnasSi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou shopni rozlozit fruktézu, informujte svého l€kare, nez uzijete nebo je Vam podan (nebo je
Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy piipravek.

Bronchostop obsahuje propylenglykol.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 38,9 mg propylenglykolu v 15 ml peroralniho roztoku.

Bronchostop obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 15 ml dévce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3.  JAK SE PRIPRAVEK BRONCHOSTOP UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€ékarnikem.

Doporucena davka je
Dospeli a dospivajici od 12 let veku:
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15 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krat denné&; maximalni denni davka az 90 ml)

Deti ve véku 4—11 let:
7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krét denné; maximalni denni davka az 45 ml)

Déti ve veku 2—3 roky:
Po poradé s lékaiem lze podavat 7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4—6krat denné; maximalni denni davka az
45 ml).

Pouziti u déti
Pouziti u déti do 2 let véku se nedoporucuje kvuli nedostatku tdajt, a protoze je tieba vyhledat 1ékaiskou
pomac.

U déti ve véku 2-3 let ma byt piipravek pouZivan pouze po poradé s 1ékarem.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani Usty).

Uzivejte pripravek Bronchostop nefedény. VySe uvedenou davku odméite pomoci piilozené odmérky se
stupnici od 2,5 ml do 20 ml.

V ptipadé potieby muzete piipravek Bronchostop roziedit ve vodé nebo teplém caji.

Doba uzivani
Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravkem Bronchostop déle nez 5 dni.
Pokud pfiznaky pietrvavaji po 5 dnech uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, je tieba se poradit s Iékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Bronchostop, nez jste mél(a)

Nebyl hlasen zadny piipad ptedavkovani.

Jestlize jste uzil(a) mnohem vyssi davku tohoto 1é¢ivého piipravku, nez jste mél(a), mohou se u Vas projevit
intenzivngji ptiznaky zndmych nezadoucich uéinki. V tomto piipadé prosim informujte svého lékare. Lékar
muze v ptipadé potieby rozhodnout o pozadovanych opattenich.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek Bronchostop
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Cetnost vyskytu nasledujicich nezadoucich u¢inki neni znama.

Tento 1ék mize zpusobit nasledujici zavazné alergické reakce. Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
ucinkd, ptestatite ptipravek uzivat a vyhledejte okamzitou lékafskou pomoc:

. ptiznaky, které mohou zahrnovat pocit to¢eni hlavy nebo mdloby, dychaci potiZe nebo sipani,
rychly srde¢ni tep, kozni vyrazku, zmatenost a tizkost nebo ztratu védomi (anafylakticka reakce)

. otok obliceje, rtt, jazyka, ust nebo hrdla (angioedém)

. puchyte v Ustech a krku

. potize s dychanim (véetné dusnosti)

DalSi mozné vedlejsi ucinky
Pokud se kterykoli z nésledujicich nezadoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mite nebo VAas znepokoji,
nebo zaznamenate jakykoli jiny nezadouci ucinek, prestaite ptipravek uzivat a co nejdiive vyhledejte

3/5



1ékarskou pomoc: Alergické kozni reakce véetné kopiivky (Cervené pupinky na kiizi) a svédéni.
Gastrointestinalni poruchy, jako je bolest nebo nepiijemné pocity v bfise, prijem, zvraceni a nevolnost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Stéatni ustav pro kontrolu

1é¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich u¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK BRONCHOSTOP UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neotevieny 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni
uchovavejte pti teploté do 25 °C.

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

Po pouziti uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce. Po otevieni lahvi¢ky spotiebujte obsah do 4 tydnu.

Nevyhazuijte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Bronchostop obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

1 ml ptipravku obsahuje:

7,8 mg extraktu (ve form¢ suchého extraktu) z Thymus vulgaris L. a Thymus zygis L., herba (tymianova
nat’) (7-13:1). Extrakéni rozpoustédlo: voda.

55,3 mg extraktu (ve form¢ tekutého extraktu) z Althaea officinalis L., radix (proskurnikovy koten) (1:12-
14). Extrakéni rozpoustédlo: voda.

Pomocnymi latkami jsou:

maltodextrin arabska klovatina xylitol (E 967)

methylparaben (E 218)

malinova st'ava (obsahujici sachardzu, glukézu a fruktézu)
xanthanova klovatina

monohydrat kyseliny citronové (E 330)propylparaben (E 216)
malinové aroma (synteticka a ptirodni aromata, propylenglykol (E 1 520))
glycerol (E 422)

sodna stil sacharinu (E 954)

neohesperidin-dihydrochalkon

¢isténa voda

Jak pripravek Bronchostop vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Bronchostop je hnédocerveny viskdzni roztok s vini a chuti tymianu a malin. PIni se do lahvi¢ek
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z hnédého skla, uzavienych Sroubovacim uzavérem, o objemu 120 ml a 200 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
PiiloZena odmeérka se stupnici od 2,5 ml do 20 ml usnadniuje presné odméieni doporuc¢eného mnozstvi.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

Viden 1160

Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: BRONCHOSTOP Thymian Eibisch Hustensaft
Ceska republika: Bronchostop
Rumunsko: Bronchostop sirop

Slovenskarepublika: ~ Bronchostop peroralny roztok

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2024
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