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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Bronchostop deii a noc peroralny roztok
lieciva: suchy extrakt korena ibisa, suchy extrakt kvetu lipy,
suchy extrakt listu skorocelu kopijovitého

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekéarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’
4.

- Ak sa do 5 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Bronchostop defi a noc a na o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bronchostop deii a noc
3. Ako uzivat’ Bronchostop deii a hoc

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Bronchostop den a noc

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

=

Co je Bronchostop deii a noc a na &o sa pouZiva

Polysacharidy obsiahnuté v koreni ibiSa a liste skorocelu kopijovitého zmierfiuju podrazdenie v ustach alebo
v hitane, a tym aj nutkanie na kasel’ pocas diia aj noci. Zlozky kvetu lipy podporujt potenie, a tym zmierfiuju
nachladnutie s horuckou.

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie suchého kasl'a, ako aj no¢ného kasl'a, podrazdenia hltana a na podporu
potenia pocas (nizkej) horti¢ky ako skorych priznakov nachladnutia.

Tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Bronchostop dei a noc je indikovany na pouzitie u dospelych, dospievajtcich a deti od 4 rokov.

Ak sa do 5 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchostop deii a noc

Neuzivajte Bronchostop deii a noc
— ak ste alergicky na koren ibisa, kvet lipy alebo list skorocelu kopijovitého alebo na ktortikol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zaénete uzivat’ Bronchostop defi a noc, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa priznaky zhor$ia pocas pouzivania lieku alebo ak sa objavi dychavicnost’, vysoka horucka alebo
hnisavy hlien, je potrebné vyhladat’ lekara.
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Vstrebavanie stibezne podavanych liekov sa moze oneskorit. Ako preventivne opatrenie sa tento liek nema
uzivat’ 30 minut az 1 hodinu pred uZzitim alebo po uziti inych liekov.

Deti
Pouzitie u deti do 4 rokov nebolo stanovené pre nedostato¢né udaje.

Iné lieky a Bronchostop deii a noc
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi nie je zname.
Neuskutocnili sa ziadne $tudie vzajomného pdsobenia s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekédrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ pocas tehotenstva a dojcenia nebola stanovena. VzhI'adom na nedostato¢né udaje sa pouzitie
pocas tehotenstva a dojcenia neodporaga.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tiidie o schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Bronchostop deii a noc obsahuje xylitol
Tento liek obsahuje 11,04 g xylitolu v maximalnej dennej davke (60 ml). M6zZe mat’ laxativny G¢inok.
Kaloricka hodnota xylitolu 2,4 kcal/g.

Bronchostop deii a noc obsahuje metyl-4-hydroxybenzoat a propyl-4-hydroxybenzoat
Tieto konzervacné latky mézu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

Bronchostop deii a noc obsahuje propylénglykol a benzylalkohol
Tento liek obsahuje 13,6 mg propylénglykolu a 0,002 mg benzylalkoholu v jednej davke (15 ml).
Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Bronchostop defi a noc

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov:
15 ml (pomocou odmerky, ktora je sucastou balenia) najviac 4-krat denne (maximalna denna davka najviac
60 ml). Posledna davka sa ma uzit’ tesne pred spanim.

Deti od 4 do 11 rokov:
7,5 ml (pomocou odmerky, ktora je stiCastou balenia) 3- az 4-krat denne (maximalna denna davka najviac 30
ml). Posledna davka sa ma uzit’ tesne pred spanim.

Sposob podavania:

Na peroralne pouzitie (cez Usta).

Bronchostop deii a noc sa uziva neriedeny. Odporaca sa 30 minat az 1 hodinu po uziti nejest’ a nepit’.
K dispozicii je odmerka.
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Dizka lie¢by:
Ak sa priznaky zhorsia alebo pretrvavaji dlhsie ako 5 dni (3 dni u deti) pocas uZzivania lieku, obrat’te sa na
lekara.

Pouzitie u deti
Vzhl'adom na nedostato¢né udaje sa pouzitie u deti mladSich ako 4 roky neodporuca.

AKk uZijete viac Bronchostopu deii a noc, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Bronchostop den a noc
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nie st zname ziadne vedl'ajSie u¢inky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bronchostop den a noc

Po otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujticej 25 °C. Po pouziti uchovavajte fl'asu tesne uzavreti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a stitku flase po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Po otvoreni pouzite do 2 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bronchostop deii a noc obsahuje
- Lieciva su:
15 ml (= 16,3 g) peroralneho roztoku obsahuje:
e 187,5 mg extraktu (ako suchy extrakt) korena ibisa (Althaea officinalis L.),(7 — 9:1). Extrakéné
rozpustadlo: voda.
e 136,4 mg extraktu (ako suchy extrakt) kvetu lipy (druhov Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos
Scop., Tilia x vulgaris Heyne alebo ich zmesi),(3 — 8:1). Extrakéné rozpustadlo: voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05491-TR

¢ 150,0 mg extraktu (ako suchy extrakt) listu skorocelu kopijovitého (Plantago lanceolata L.), (4 — 6:1).
Extrak¢né rozpustadlo: voda.

- Dalsie zlozky su:
maltodextrin, bezvody koloidny oxid kremicity, glycerol, xylitol (E 967), metyl-4-hydroxybenzoat (E
218), propyl-4-hydroxybenzoat (E 216), monohydrat kyseliny citronovej, xantanova guma, jahodova
prichut’ (obsahuje benzylalkohol (E 1519), propylénglykol (E 1520)), ¢istena voda.

AKo vyzera Bronchostop deii a noc a obsah balenia

Bronchostop deii a noc je hnedy, nepriechl’adny, peroralny roztok. Je naplneny v hnedych sklenenych flaSiach
zapecatenych skrutkovacim uzaverom vo velkostiach balenia 120 ml, 200 ml a 240 ml. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky velkosti balenia.

Prilozena odmerka so stupnicou od 2,5 ml do 20 ml ul'ah¢uje presné odmeranie odportiéaného mnozstva.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, 1160 Vieden, Raktisko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Bronchostop Nite 187.5 mg / 136.4 mg / 150.0 mg oral
solution

Ceska republika Bronwel

Estonsko Broncophen Nite

Chorvatska republika Bronchostop Trio oralna otopina

Madarsko Bronchostop Trio khdgés és megfazas elleni belséleges
oldat

Rakusko BRONCHOSTOP Erkéltungs- und Hustensaft

Rumunsko Bronchostop Trio pentru Tuse si Raceala solutie orala

Slovensko Bronchostop deti a noc peroralny roztok

Slovinsko Slez, trpotec in lipa Bronchostop peroralna raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



