Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsoleges oldat
Hatoanyagok: orvosi ziliz gydker szaraz kivonata, harsvirag szaraz kivonata, landzsas utifii szaraz
kivonata

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil (gyermekek esetében 3 napon
beliil) nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a BRONCHOSTOP Trio kéhogés és megtazas elleni belséleges oldat
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldat alkalmazasa
elott

3. Hogyan kell alkalmazni a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsdleges
oldatot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a BRONCHOSTOP Trio kdhdgés és megfazas elleni belsdleges oldatot tarolni?

6. A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsoleges
oldat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az orvosi ziliz gyokér és a landzsas utifll poliszacharid-tartalmuk révén enyhitik a szajiireg és a torok
irritacigjat, ezaltal csillapitjak a kohogési ingert napkozben, valamint az éjszaka folyaman. A
harsfaviragzat 6sszetevoi elosegitik az izzadast, igy enyhitik a laz okozta fazast.

Hagyomdanyos névényi gyogyszer, amely a megfazas korai tiineteiként fellépd szaraz kohogés és
¢jszakai kohoges csillapitasara, torokirritacio enyhitésére, illetve hdemelkedés vagy 14z esetén az

izzadas eldsegitésére alkalmazhato.

A készitmény hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizarolag a régota fennallo gyogyaszati
felhasznalason alapulo, meghatarozott javallatokra alkalmazando.

A BRONCHOSTOP Trio kdhogés és megfazas elleni belséleges oldat felndtteknek, serdiiléknek és
4 éves kor feletti gyermekeknek ajanlott.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil (gyermekek esetében 3 napon beliil) nem
enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

2. Tudnivalok a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldat
alkalmazasa elétt
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Ne alkalmazza a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldatot:
- ha allergias az orvosi ziliz gyokérre, a harsfaviragzatra, a landzsas utifiire vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A BRONCHOSTOP Trio kéhogés és megtazas elleni belséleges oldat alkalmazasa eldtt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa alatt a tiinetek romlanak, illetve nehézlégzés, magas laz vagy
gennyes kopet jelentkezik Onnél, keresse fel kezel6orvosat.

Az egyidejiileg szedett gyogyszerek felszivodasa lassabba valhat. El6vigyazatossagbol a készitmény
csak tobb mint 30 perccel — 1 6raval az egyéb gyogyszerek alkalmazésa eldtt vagy utan veheto be.

Gyermekek
A készitmény alkalmazasat 4 év alatti gyermekek esetében nem tamasztjak ala megfeleld adatok.

Egyéb gydgyszerek és a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsdleges oldat
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatds nem ismert.
Gyodgyszerkolcsonhatasokra vonatkozo vizsgalatot nem végeztek.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyogyszer terhesség €s szoptatas alatti biztonsagossagardl nincsenek adatok. Megfelel6 adatok
hianyaban terhesség €s szoptatas alatti alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménnyel nem végeztek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
vonatkozé vizsgalatokat.

A BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsoleges oldat xilitet tartalmaz
A készitmény maximalis napi adagja (60 ml) 11,04 g xilitet tartalmaz, emiatt hasmenést okozhat. A
xilit kilokaloria-értéke (kcal) 2,4 kcal/g.

A BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsdleges oldat metil-4-hidroxibenzoatot és
propil-4-hidroxibenzoatot tartalmaz
Ezek a tartositoszerek allergias reakciokat okozhatnak (amelyek esetleg csak késdbb jelentkeznek).

A BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsoleges oldat propilénglikolt és benzil-
alkoholt tartalmaz

A gyogyszer 13,6 g propilénglikolt és 0,002 mg benzil-alkoholt tartalmaz egyszeri adagonként

(15 ml). A benzil-alkohol allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges
oldatot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.



A készitmény ajanlott adagja:

Felnotteknek és 12 év feletti gyermekeknek és serdiiléknek:
15 ml (a dobozban taldlhatdo mérépoharral mérve) naponta legfeljebb 4 alkalommal; a maximalis napi
adag 60 ml. Az utolso adag bevétele kdzvetleniil lefekvés eldtt torténjen.

Gyermekeknek 4 éves kortol a betoltott 12 éves korig:
7,5 ml (a dobozban talalhaté mérépoharral mérve) naponta 3-4 alkalommal; a maximalis napi adag
30 ml. Az utols6 adag bevétele kdzvetleniil lefekvés elott torténjen.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A BRONCHOSTOP Trio kdhogés és megfazas elleni belséleges oldat higitatlanul alkalmazandd. A
bevételt kdvetd 30 percen — 1 oran beliil javasolt keriilni az ivast és/vagy evést. A csomagolasban
mérdpohar talalhato.

Az alkalmazas id6étartama
Keresse fel kezelGorvosat, amennyiben a tiinetek a készitmény folyamatos alkalmazasa mellett
romlanak vagy nem javulnak 5 napon (gyermekek esetén 3 napon) beliil.

Alkalmazasa gyermekeknél
4 ¢év alatti gyermekek esetében az alkalmazas megfeleld adatok hidnyaban nem ajanlott.

Ha az eléirtnal tobb BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldatot vett be
Tuladagolas eseteirdl nem szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldatot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A készitménnyel kapcsolatban nincsenek ismert mellékhatasok.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldatot
tarolni?

Felbontast kovetden legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Alkalmazas utan az iiveget tartsa jol lezarva. A
fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati idé utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik. Felbontas utdn 2 honapon beliil felhasznalando.

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 védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belsoleges oldat?
- A készitmény hatéanyagai:
15 ml (= 16,3 g) belsoleges oldat tartalma:

e 187,5 mg orvosi ziliz gyokér (4lthaea officinalis L., radix) (7-9:1) kivonata (szaraz kivonat).
Kivonoszer: viz.

e 136,4 mg kis- és nagylevell hars, kozonséges hars viragzat (Tilia cordata Miller, Tilia
platyphyllos Scop., Tilia x vulgaris Heyne, flos) (3-8:1) kivonata (szaraz kivonat).
Kivonoszer: viz.

e 150,0 mg landzsas ttift levél (Plantago lanceolata L., folium) (4-6:1) kivonata (szaraz kivonat).
Kivonoszer: viz.

- Egyéb 6sszetevok:
maltodextrin, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, glicerin, xilit (E 967), metil-4-hidroxibenzoat
(E 218), propil-4-hidroxibenzoat (E 216), citromsav-monohidrat, xantangumi, eperaroma (benzil-
alkoholt (E 1519) és propilénglikolt (E 1520) tartalmaz), tisztitott viz.

Milyen a BRONCHOSTOP Trio kohogés és megfazas elleni belséleges oldat kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

A BRONCHOSTOP Trio barna szin, attetszo folyadék. Kiontd betéttel és garanciazaras, csavaros
polietilén kupakkal ellatott barna iivegben, 120 ml-es, 200 ml-es és 240 ml-es kiszerelésben kertilhet
forgalomba. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A 2,5 ml-t6l 20 ml-ig beosztott mérOpohdr a javasolt adagok kimérésében segit.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Bécs

Ausztria

OGYI-TN-70/01 1x120 ml barna iiveg + adagolopohar
OGYI-TN-70/02 1x200 ml barna {liveg + adagolopohar
OGYI-TN-70/03 1%240 ml barna {liveg + adagolopohar

Ezt a gydgyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: BRONCHOSTOP Erkéltungs- und Hustensaft

Bulgaria: Bronchostop Nite 187.5 mg / 136.4 mg / 150.0 mg oral solution
Csehorszag Bronchostop Trio

Esztorszag: Broncophen Nite

Horvatorszag: Bronchostop Trio oralna otopina

Romania: Bronchostop Trio pentru Tuse si Réceala solutie orala
Szlovénia: Slez, trpotec in lipa Bronchostop peroralna raztopina
Szlovakia: Bronchostop den a noc peroralny roztok

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatianak datuma: 2025. oktober.
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