Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

BRONCHOSTOP kohogés elleni belsoleges oldat
kerti és spanyol kakukkfii levél és virag, orvosi ziliz gyéker folyékony kivonata

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

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 5 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Bronchostop kohdgés elleni belséleges oldat és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Bronchostop kéhogés elleni belséleges oldatot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bronchostop kohdgés elleni belsdleges oldatot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A készizmény hagyomanyos novényi gyogyszer, kizardlag a régota fennalld gyogyaszati
felhasznalason alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazando.

A készitmény a megfazashoz tarsuld hurutos kdhogés kezelésére, illetve a torok irritaciojabol eredd
szaraz kohogés csillapitasara alkalmazhato 4 éves kor feletti gyermekeknél, serdiiloknél és
felnétteknél.

Beszéljen kezeloorvosaval, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.
Hogyan fejti ki hatisat a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat?

A régota fennalld gyogyaszati felhasznalasbol rendelkezésre allo adatok alapjan a kakukkfii
hatéanyagai elosegitik a légutakban tartosan jelen 1évo, stirti valadék felkohogeését, ezaltal a horgok

tisztulasat.

A régota fennalldo hagyoményos alkalmazas alapjan az orvosi zilizben talalhat6 poliszacharidok
enyhitik a torok irritaciojat, és csokkentik a kdhogési ingert.

2. Tudnivalok a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Bronchostop kohogés elleni belsdleges oldatot:

- ha allergiés a hatdéanyagokra vagy az ajakosok és a malyvafélék novénycsalad csalad egyéb
tagjaira, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Bronchostop kohdgés elleni belsdleges oldat alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Laz, 1égszomj vagy gennyes valadék esetén orvoshoz kell fordulni.

Az egyidejiileg szedett gyogyszerek felszivodasa lassabba valhat. Elovigyazatossagbol a készitmény
csak tobb mint Y5-1 éraval az egyéb gyogyszerek alkalmazasa el6tt vagy utan vehetd be.

Gyermekek
A gyogyszer alkalmazasa 4 éves kor alatti gyermekek esetében nem ajanlott a megfeleld adatok hianya

miatt, ilyen esetben orvosi tanacsadas sziikséges.

Egyéb gyogyszerek és a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, ideértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

Gydgyszerekkel vald kdlcsonhatas nem ismert.

Terhesség és szoptatas

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

A megfelel6 adatok hidnya miatt terhesség €s szoptatas alatt a gyogyszer alkalmazasa nem ajanlott.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem vizsgaltak a készitmény hatasat a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

A Bronchostop kohogés elleni belsdleges oldat szacharézt tartalmaz

Ez a gyogyszer 5 ml-es térfogatban 1,75 g szachardzt és 0,063 g malnalésiiritményt tartalmaz (amely
szacharozt, glilkozt és fruktozt tartalmaz), amely koriilbeliil 0,15 szénhidrategységnek (SZE) felel meg.
Ezt figyelembe kell venni cukorbetegség esetén. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az drokletes
fruktozintolerancidnak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy gyermekénél),
amely sordn szervezete nem tudja lebontani a fruktézt, beszéljen kezeléorvosaval, mielétt On (vagy
gyermeke) bevenné ezt a gyogyszert.

A Bronchostop kohogés elleni belsdleges oldat alkoholt (etanolt) tartalmaz

Teljes alkoholtartalom: 5,2 V/V%.

Ez a gyogyszer 5 ml-es térfogatban 206 mg etanolt tartalmaz, vagy 412 mg etanolt 10 ml-ben, amely
41,2 mg/ml-nek felel meg. A gyogyszer 10 ml-ében 1évé mennyiség megfelel 11 ml sornek, illetve

5 ml bornak. A 4-12 éves gyermekeknek javasolt 5 ml-es egyszeri adag 6 ml sornek, illetve 3 ml

bornak felel meg.

A készitményben talalhato kis mennyiségii alkohol valoszintileg semmilyen €szlelhetd hatast nem
okoz.
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A Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat segédanyagként aszkorbinsavat tartalmaz
Ez a gyogyszer 46,7 mg aszkorbinsavat (C-vitamint) tartalmaz 5 ml-enként. A Bronchostop kéhogés
elleni belsoleges oldat alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha On sulyos vesekdrosoddsban szenved és dializalt beteg: naponta 50-100 mg-nal tobb
aszkorbinsav ne keriiljon a szervezetébe, mert ellenkezd esetben a vérben magas oxalatszint
alakulhat ki (hiperoxalaemia), és enneck kdvetkeztében oxalatkristalyok képzddhetnek a vesében
(vesekd képzodese).

- ha On hajlamos a vesekdvességre vagy hugyuti kovességre, vagy a kortorténetében tobbszords
vesekdvesség szerepel, naponta 100-200 mg-nal tobb aszkorbinsav ne keriiljon a szervezetébe.

- ha Onnek bizonyos betegségei vannak (hemokromatozis, talasszémia és szideroblasztos
anémia): az aszkorbinsav noveli a vas felszivodasat, ezért nagy adagban torténd alkalmazasa
veszélyes lehet.

A Bronchostop kohogés elleni belsdleges oldat metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-
parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz

Ezek allergias reakciokat okozhatnak (amelyek esetleg csak kés6bb jelentkeznek).

3. Hogyan kell alkalmazni a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldatot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és 12 év feletti gyermekeknek és serdiiloknek:
10 ml 3 6ranként (naponta legfeljebb 6 alkalommal, maximalis napi adag: 60 ml).

12 év alatti gyermekeknek felnétt feliigyelete mellett adhato.

4-12 éves gyermekeknek:
5 ml 3 éranként (naponta legfeljebb 6 alkalommal, maximalis napi adag: 30 ml).

4 ¢év alatti gyermekek:
4 év alatti gyermekek esetében alkalmazasa nem ajanlott a megfeleld adatok hianya miatt, ilyen
esetben orvosi tanacsadas sziikséges.

Az alkalmazas modja:
Szajon at torténd alkalmazasra.

A Bronchostop kohdgés elleni belsleges oldatot higitatlanul kell bevenni ugy, hogy a fent emlitett
mennyiséget a gyogyszerhez tartozé adagolopoharba kell belednteni, amely 2,5 ml-t6l 20 ml-ig van
jeloléssel ellatva.

Ha sziikséges, a Bronchostop khogés elleni belséleges oldat adhaté vizzel vagy forrd teaval higitva.

A kezelés idotartama:
Ha tiinetei a gyogyszer alkalmazasa mellett 5 nap utan is fennallnak, keresse fel kezeldorvosat.

Ha az eldirtnal tobb Bronchostop kohogés elleni belsdleges oldatot vett be

Ha On az eldirtnal jelentdsen tobbet vett be ebbdl a gydgyszerbdl, az ismert mellékhatasok tiinetei
erésebben jelentkezhetnek. Emellett a készitményben segédanyagként talalhatd aszkorbinsav (C-
vitamin) miatt tiladagolas esetén olyan panaszok léphetnek fel, mint gyomor-bél rendszeri panaszok
(példaul hasmenés, hanyinger, hanyas), a vorosvértestek szétesése (kiilondsen gliikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz-hidnyban szenvedd betegeknél), vesekdképzddeés és vesemiikddési zavarok egészen a
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veseelégtelenségig. Panaszok esetén, kérjiik, értesitse kezeldorvosat. Sziikség esetén 6 donthet a
sziikséges intézkedésekrol.

Ha elfelejtette bevenni a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldatot

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag p6tlasara.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Tualérzékenységi reakcidkat, valamint gyomor-bél rendszeri rendellenességeket figyeltek meg
kakukkfiivet tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatban. A gyakorisag nem ismert.

(A segédanyagként felhasznalt) aszkorbinsavval kapcsolatos mellékhatas: Az eldirt alkalmazas esetén
altalaban nem varhato mellékhatas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldatot tarolni?

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

A készitmény felbontés utan 4 hétig hasznalhato fel.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejérati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bronchostop kohogés elleni belséleges oldat?

A készitmény hatdéanyagai:


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

5ml (= 5,7 g) oldat tartalma:
770 mg kerti és spanyol kakukkfli levél és virag (Thymus vulgaris L., vagy Thymus zygis L., herba)
folyékony kivonat (1:2-2,5); kivonészer: 10 m/m%-os ammoniaoldat: 85 m/m%-os glicerin:
90 m/m%-os etanol: viz (1:20:70:109);
660 mg orvosi ziliz gyokér (Althaea officinalis L., radix) folyékony kivonat (1:20), kivondszer: viz.

Egyéb Osszetevok:
Szachar6z, malnaléstritmény (szacharozt, gliikkozt és fruktozt tartalmaz), aszkorbinsav, metil-
parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), tisztitott viz.

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

Vorosesbarna szinti, malna- és kakukkftillata és -izii viszkozus folyadék.
Pelyhes kicsapodasok, illetve lerakodasok eléfordulhatnak a csavaros kupak belso falan, ami nem
befolyasolja a gyogyszer hatdsossagat és mindségét.

150 ml oldat fehér, biztonsagi zaras, csavaros HDPE kupakkal lezart, megfelel6 kiontést biztositd
HDPE/LDPE betéttel ellatott (I11. tipusi) barna iivegbe toltve.
Egy iiveg és egy 2.5; 3; 5; 7,5; 10; 12,5; 15 és 20 ml-es beosztasu PP adagolopohar dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Bécs

Ausztria

OGYI-TN-45/01

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2025. junius.
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