Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

BRONCHOSTOP Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat

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

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat és
milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat szedése elbtt
Hogyan kell szedni az Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldatot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wbd

1. Milyen tipust gyogyszer a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat
¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizarolag a régota fennalld hasznalaton alapulo,
meghatarozott tiinetekre alkalmazhato.

A készitmény a megfazashoz tarsuld hurutos kohogés kezelésére, illetve a torok irritacigjahoz
kapcsolodo szaraz kohoges csillapitasara ajanlott 2 éves kor feletti gyermekeknek és felnétteknek.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.
Hogyan fejti ki a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat a hatasat?

A régota fennalld hasznalatbol rendelkezésre allo adatok alapjan a kakukkfii hatéanyagai eldsegitik a
légutakban tartosan fennallo, viszkdzus valadék felkohdgését, ezaltal a horgok tisztulasat.

A régota fennallé hagyomanyos hasznalat alapjan az orvosi zilizben talalhato poliszacharidok
nyugtatjak a torok irritaciot, és csokkentik a kohdgési ingert.

2. Tudnivalék a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni oldat szedése elétt

Ne szedje a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot

- ha allergias a hatéanyagaira vagy az arvacsalanfélék (ajakosok) csaladja egyéb tagjaira, vagy a
gyogyszer (6. pontjdban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha 1égzési nehézség, laz vagy gennyes valadék jelentkezik, forduljon orvosahoz vagy
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gyogyszerészéhez.,

Forduljon orvosahoz, ha Onnek asztmaja van vagy hajlamos allergias reakciokra, mert a Bronchostop
Sine alkoholmentes kohdgés elleni belsdleges oldat sulyosbithatja az asztma tiineteit. Fennall a
kockazata annak, hogy ez a gyogyszer allergias reakciokat valt ki, €s nagyon ritka esetben anafilaxiat -
ideértve az anafilaxias sokkot is - idézhet el6 olyan betegek esetén, akiknél allergias reakcidok
kialakulasa jellemzd.

A gyogyszer hasznalata 2 éves kor alatti gyerekek esetében nem ajanlott a megfeleld adatok hianya
miatt és/vagy azért, mert ilyen esetben sziikség van a kezeldorvos tanacsara.

2 és 3 éves kor kozotti gyermekek esetén a gyogyszert kizardlag a kezelGorvossal tortént konzultaciot
kovetden szabad alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek felszivodasa lelassulhat. Ennek megel6zése érdekében ezt a
gyogyszert legalabb 2 - 1 oraval az egyéb gydgyszerek bevételét megeldzden vagy azt kdvetden
szabad csak alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, illetve gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedésének megkezdése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyobgyszer termékenységet befolyasolo, tovabba a terhesség és a szoptatds soran kifejtett hatasarol
nincsenek adatok. A megfeleld adatok hianya miatt terhesség és szoptatas alatt a gyogyszer hasznalata
nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmuvezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasat nem vizsgaltak.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat metil- és propil-
parahidroxibenzoatot tartalmaz tartositészerként.

Ezek allergias reakcidkat okozhatnak, amelyek esetleg csak késébb jelentkeznek. (Lasd a ,,Ne szedje a
Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot” pontot).

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsoleges oldat malnalé siiritményt tartalmaz,
amely szacharozt, glukdzt és fruktézt tartalmaz

Ez a gyogyszer 66 mg fruktozt tartalmaz 15 ml-ben.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra
érzékeny, vagy az orokletes fruktdzintolerancidnak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg
Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktézt, beszéljen
kezelSorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak
ezt a gyogyszert.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat propilénglikolt tartalmaz

Ez a gyogyszer 38,9 mg propilénglikolt tartalmaz 15 ml-ben.

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat natriumot tartalmaz
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Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 15 ml-enként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
3. Hogyan Kell szedni a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
A készitmeny ajanlott adagja:

Felndtteknek és 12 év feletti serdiilékoruaknak:
15 ml 3-4 éranként (naponta 4-6 alkalommal, maximalis napi adag 90 ml)

12 év alatti gvermekeknek felnétt feliigyelete mellett adhato.

4 és 12 év kozotti gyermekeknek:
7,5 ml 3-4 6ranként (naponta 4-6 alkalommal, maximalis napi adag 45 ml)

2 és 4 év kozotti gyermekeknek:
Kezel6orvossal valo egyeztetés utan, 7,5 ml 3-4 6ranként (naponta 4-6 alkalommal, maximalis napi
adag 45 ml) alkalmazhato.

2 év alatti gyermekeknek:
2 év alatti gyermekek esetében alkalmazasa nem ajanlott a megfeleld adatok hianya miatt, ilyen
esetben keresse fel a gyermek orvosat.

Az alkalmazas modja:
Szajon at torténo alkalmazasra.

A Bronchostop Sine alkoholmentes k6hogés elleni belsdleges oldatbol ontson higitatlanul a
hozzatartoz6 mérokupakba, amely 2,5 ml-t6]1 20 ml-ig van beosztva.

Sziikség esetén a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldat adhaté vizzel vagy
forr6 teaval higitva.

Az alkalmazas idotartama:

A Bronchostop Sine alkoholmentes kohdgés elleni belsdleges oldatot 6t napig ajanlott szedni.

Ha a tiinetek a készitmény folyamatos szedése mellett nem javulnak, esetleg stilyosbodnak, keresse fel
kezelGorvosat.

Ha az eléirtnal tobb Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot vett be
Amennyiben tul sok Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsdleges oldatot vett be,
keresse fel kezelGorvosat, a gyogyszer csomagolasat €s a megmaradt oldatot is vigye magaval.
Lehetséges, hogy egyes, a 4. pontban felsorolt mellékhatasok feler6sddhetnek.

Ha elfelejtette bevenni a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldatot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a készitmény el6iras szerinti
szedését.

Ha Onnek légszomja van, magas a testhémérséklete (1azas), vagy a kopetvaladéka sargaszold vagy
barna szinti (gennyes kopet),feltétleniil konzultaljon kezelGorvosaval vagy mas képzett egészségiigyi
szakemberrel.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A kovetkezoé mellékhatasok gyakorisaga nem ismert.

Ez a gyogyszer a kovetkezo stlyos allergias reakciokat idézheti el6. Amennyiben a kovetkezok
valamelyikét észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését s siirgdsen kérjen orvosi tanacsot:

* tiinetek, amelyek magukban foglalhatjak a szédiilést vagy 4julast, 1égzési nehézségeket vagy sipold
1égzést, szapora szivverést, borkiiitést, zavartsagot és szorongast vagy eszméletvesztést (anafilaxias
reakcio)

* az arc, az ajak, a nyelv, a szaj vagy a torok duzzanata (angio6déma)

* holyagosodas a szajban és a torokban

* az asztma tiineteinek sulyosbodasa

* 1égzési nehézség (beleértve a 1égszomjat)

Tovabbi lehetésges mellékhatasok

Amennyiben a kdvetkezé mellékhatasok valamelyike sulyossa valik vagy érinti Ont, vagy egyéb mds
mellékhatast észlel, hagyja abba a gydgyszer szedését €s a lehetd legrovidebb id6n beliil kérjen orvosi
tanacsot:

* Allergias borreakciok, beleértve a csalankiiitést (voros pattanasok a boéron) és viszketés.

* Emésztérendszeri betegségek, gy mint fajdalom vagy kellemetlen érzés a hasiiregben, hasmenés,
hanyés és hanyinger.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bronchostop Sine alkoholmentes kohdogés elleni belséleges oldatot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando. Az liveget tartsa jol lezarva.

A készitmény felbontas utan 4 hétig hasznalhat6 fel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 “Felhasznalhat6:” utdn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belsoleges oldat?

A készitmény hatéanyagai:

15 ml (= 15,45 g) tartalma:

117,1 mg kerti és spanyol kakukkfii levél és virag (Thymus vulgaris L., vagy Thymus zygis L., herba)
szaraz kivonat (7-13:1), kivonoszer: viz

829,6 mg orvosi ziliz gyokér (Althaea officinalis L., radix) folyékony kivonat (1:12-14), kivondszer:
viz

Egyéb 0sszetevok:

Xilit (E967), metil-parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), malnalé stiritmény
(szacharozt, gliikozt és fruktdzt tartalmaz), malna aroma (szintetikus és természetes aromak,
propilénglikol (E1520)), xantan gumi, citromsav-monohidrat, maltodextrin, akaciamézga, glicerin
(E422), szacharin-natrium (E954), neoheszperidin-dihidrokalkon, tisztitott viz.

Milyen a Bronchostop Sine alkoholmentes kohogés elleni belséleges oldat kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

Vorosesbarna szinti, malna és kakukkfii illata és izt viszkozus oldat.

100 ml, 120 ml, 150 ml, és 200 ml oldat fehér, biztonsagi zaras, csavaros HDPE kupakkal lezart,
megfeleld kiontést biztosit6 HDPE/LDPE betéttel ellatott (I11. tipusu) barna iivegbe toltve.

Egy iiveg és egy 2,5; 3; 5; 7,5; 10; 12,5 és 15 ml-es beosztastt PP adagold pohar dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Bécs

Ausztria

OGYI-TN-45/02 100 ml
OGYI-TN-45/03 120 ml
OGYI-TN-45/04 150 ml
OGYI-TN-45/05 200 ml

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022. jalius
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