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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Bronchostop sirup
suchy extrakt viate disky (tymianu), kvapalny extrakt korena ibisa

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete 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 lekarnik.

— Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

— Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak priznaky pretrvavaju pocas pouzivania lieku alebo ak sa vyskytnu vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené
v pisomnej informacii, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bronchostop sirup a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchostop sirup
Ako uzivat’ Bronchostop sirup

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Bronchostop sirup

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocouprwbE

1. Co je Bronchostop sirup a na &o sa pouZiva

Bronchostop sirup je tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie podrazdenia hltana a stivisiaceho
suchého kasl'a a na podporu vykasliavania viskozneho hlienu pri kasli spojenom s nachladnutim.

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZzivanim.

Bronchostop sirup je ur¢eny pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov. Deti vo veku od 2 do 3
rokov mozu tento liek pouzivat’ len na odportcanie lekara.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchostop sirup

Neuzivajte Bronchostop sirup
Ak ste alergicky/a na koren ibisa, disku, iné rastliny z ¢elade Lamiaceae (hluchavkovité, napr. bazalka,
rozmarin, $alvia) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Bronchostop sirup, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate astmu alebo ste nachylny na vznik alergickych reakcii, obrat’te sa na svojho lekara pred pouzitim
lieku Bronchostop sirup, pretoze priznaky astmy sa mozu zhorsit'. Existuje mozné riziko, zZe tento lieck moze
vyvolat’ alergické reakcie, vo vel'mi zriedkavych pripadoch anafylaxiu vratane anafylaktického Soku

U pacientov, ktori maju sklon k alergickym reakcidm.
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Ak mate dychavi¢nost’, vysoku teplotu (horacku), hlien ma zltozelent alebo hnedu farbu (hnisavy hlien),
musite sa poradit’ so svojim lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Absorpcia subezne podavanych lickov moze byt oneskorena. Ako preventivne opatrenie sa lieck nema uzivat’
¥ az 1 hodinu pred alebo po uziti inych liekov.

Deti
U deti vo veku od 2 do 3 rokov sa lick méze pouzivat’ len po konzultacii s lekarom.

UZivanie U deti vo veku do 2 rokov sa neodporuca kvoli nedostatku udajov a je potrebné poradit’ sa
s lekarom.

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

Nie su zname ziadne interakcie s inymi liekmi.

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

Neexistuju ziadne udaje o téinkoch tohto liecku na plodnost’, ako aj pocas tehotenstva a laktacie.
Vzhl'adom na nedostatok udajov sa uZivanie pocas tehotenstva a doj¢enia neodporuaca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tadie skiimajuce u¢inok lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Bronchostop sirup obsahuje metyl-4-hydroxybenzoat a propyl-4-hydroxybenzoat. M6zu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené).

Bronchostop sirup obsahuje koncentrat malinovej $t’avy, ktory obsahuje sacharézu, glukézu

a fruktozu.

Tento liek obsahuje priblizne 60 mg fruktozy v kazdych 15 ml.

Ak vam (alebo vaSmu diet'atu) lekéar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat’te sa na svojho lekara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

Bronchostop sirup obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 38,9 mg propylénglykolu v kazdych 15 ml.

Bronchostop sirup obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 15 ml davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Bronchostop sirup

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo podl'a pokynov lekara
alebo lekarnika. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je
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Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:
15 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4- aZ 6-krat denne; maximalna denna davka 90 ml).

Deti od 4 do 11 rokov:
7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne; maximdlna denna davka 45 ml).

Deti od 2 do 3 rokov:
Po porade s lekarom mozno podavat’ 7,5 ml kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne; maximalna denna
davka 45 ml).

Pouzitie u deti:
Pouzitie u deti vo veku do 2 rokov sa neodportc¢a kvoli nedostatku tidajov a je potrebné poradit’ sa s lekarom.
U deti vo veku od 2 do 3 rokov sa liek méze pouzivat’ len po konzultacii s lekarom.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie (istami).

Bronchostop sirup uzivajte neriedeny. Vyssie uvedent davku odmerajte pomocou priloZenej odmerky so
stupnicou od 2,5 ml do 20 ml.

V pripade potreby mozete Bronchostop sirup rozriedit’ vo vode alebo v teplom ¢aji.

Dizka liechy:
Samolie¢enie Bronchostop sirupom ma trvat’ najviac 5 dni.
Ak priznaky pretrvavaju po 5 diloch pouzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

AK uZzijete viac lieku Bronchostop sirupu, ako mate

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak ste uzili omnoho vyssiu davku tohto lieku, ako ste mali, mézu sa u vas prejavit omnoho intenzivnejsie
priznaky znamych neziaducich ucinkov. Je potrebné oznamit’ to svojmu lekarovi, ktory uréi potrebné
opatrenia.

AK zabudnete uZit’ Bronchostop sirup
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedl’ajSie uéinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia vyskytu nasledujtcich vedlajsich ucinkov nie je znama.

Tento liek moZze sposobit’ nasledujuce zavazné alergické reakcie. Ak spozorujete niektory z nasledujucich
ucinkov, prestarite liek uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

e priznaky, ktoré mdzu zahfiiat’ pocit tocenia hlavy alebo mdloby, tazkosti s dychanim alebo sipot, rychly
tep srdca, koznu vyrazku, zmitenost’ a uzkost’ alebo stratu vedomia (anafylakticka reakcia)

e Opuch tvare, pier, jazyka, ust alebo hrdla (angioedém),

e pluzgiere v Gstach a hrdle

* tazkosti s dychanim (vratane dychavicnosti)

Dalie moZné vedPajsie iinky
Ak je niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov zavazny alebo vas znepokojuje, alebo spozorujete

akykol'vek iny vedl'ajsi i€¢inok, prestaiite liek uzivat’ a ¢o najskor vyhladajte lekarsku pomoc:
Alergické kozné reakcie vratane zihl'avky (Cervené hréky na kozi) a svrbenia.

3
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Poruchy gastrointestinalneho traktu, ako je bolest’ alebo neprijemny pocit v bruchu, hnacka, vracanie
a nevolnost’.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete
prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bronchostop sirup
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neotvoreny liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po pouziti uchovavajte flasku tesne uzavret. Po otvoreni fl'asky spotrebujte obsah do 4 tyzdiov.

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 sirup obsahuje

Lieciva su:

1 ml lieku obsahuje:

7,8 mg vytazku (ako suchy extrakt) viiate dasky (tymianu) Thymus vulgaris L. a Thymus zygis L. (Thymi
herba) (7-13:1). Extrakéné rozpustadlo: voda.

55,3 mg vytazku (ako kvapalny extrakt) korena ibisa Althaea officinalis L. (Althaeae radix) (1:12-14).
Extrakéné rozpustadlo: voda.

Dalsie pomocné latky su:

maltodextrin

akacia (arabska guma)

xylitol (E967)

metyl-4-hydroxybenzoat (E218)

koncentrat malinovej §t'avy (obsahuje sacharézu, glukézu a fruktézu)
xantanova guma

monohydrat kyseliny citronovej (E330)

propyl-4-hydroxybenzoat (E216)

malinova prichut’ (syntetické a prirodné prichute, propylénglykol (E1520))
glycerol (E422)

sodna sol’ (E954)

neohesperidin-dihydrochalkon

Cistend voda

AKko vyzera Bronchostop sirup a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Bronchostop sirup je hnedocerveny viskozny roztok s vonou a chutou dusky a malin. Plni sa do fl'asiek z
hnedého skla s poistnym kruzkom s objemom 120 ml a 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

PriloZena odmerka so stupnicou od 2,5 ml do 20 ml ul’'ahcuje presné odmeranie odporu¢aného mnozstva.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Vieden

Rakusko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

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

Slovenska republika:  Bronchostop sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



