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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Bronchostop pastilky na cmiPlanie

suchy extrakt viiate dusky (tymianu), suchy extrakt korena ibisa

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

— Thuto pisomnu informaciu 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si 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 uzivania lieku alebo ak sa vyskytna vedl'ajsie uéinky, ktoré nie su uvedené
v pisomnej informacii, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st Bronchostop pastilky na cmilanie a na &o sa pouZivaji

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bronchostop pastilky na cmulanie
Ako uzivat’ Bronchostop pastilky na cmtlanie

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bronchostop pastilky na cmulanie

Obsah balenia a d’alsie informacie

I e

1. Co sii Bronchostop pastilky na cmiPlanie a na ¢o sa pouZivaju

Bronchostop pastilky na cmtl'anie st tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie podrazdenia hltana
a pridruzeného suchého kasl'a a na podporu vykasliavania visk6zneho hlienu pri kasli spojenom s
nachladnutim.

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

Bronchostop pastilky na cmulanie st ur¢ené dospelym, dospievajicim a detom star$im ako 6 rokov.

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 pastilky na cmiPanie

NeuZivajte Bronchostop pastilky na cmilanie
- ak ste alergicky na vnat’ dusky, koren ibisa alebo iné rastliny z cel'ade Lamiaceae (hluchavkovité)
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bronchostop pastilky na cmtlanie, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak sa objavi dychavi¢nost’, horac¢ka alebo hnisavy hlien, musite sa poradit’ s lekarom.

Deti




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/06392-Z1B

Pouzivanie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodportca kvoli riziku neumyselného prehltnutia celej
pastilky na cmul’anie.

Iné lieky a Bronchostop pastilky na cmul’anie

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete uzivat/pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie je zname Ziadne vzajomné posobenie s inymi
liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vzhl'adom na nedostatok udajov sa uzivanie pocas tehotenstva a doj¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne stadie skimajuce ucinok na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neuskuto¢nili.

Bronchostop pastilky na cmilanie obsahuju maltitol a sorbitol

Bronchostop pastilky na cmul'anie obsahuju 615 mg maltitolu a 210 mg sorbitolu v jednej pastilke na
cmul’anie. Sorbitol je zdrojom frukt6zy. Ak vam (alebo vaSmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznéasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z
anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze
spracovat’ fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uzijete alebo dostanete
tento liek.

Bronchostop pastilky na cmuiPanie obsahuju propylénglykol
Tento liek obsahuje 6,42 mg propylénglykolu v jednej pastilke na cmul’anie.

Bronchostop pastilky na cmiPanie obsahuji benzylalkohol
Tento liek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v jednej pastilke na cmul’anie.
Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

Bronchostop pastilky na cmil’anie obsahuji sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke na cmulanie, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Bronchostop pastilky na cmul’anie

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

Odporuicana davka je:

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

2 pastilky na cmulanie kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne, maximalna denna davka je 12 pastiliek na
cmulanie).

Deti vo veku 6 — 11 rokov:
1 pastilka na cmtlanie kazdé 3 az 4 hodiny (4- az 6-krat denne, maximalna denna davka je 6 pastiliek na
cmulanie).

Pouzitie u deti
Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca.

Spdsob podévania:
Na peroralne pouzitie (ustami).
Cmulanim nechajte rozpustit’ v ustach.
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Dizka uzivania:
Ak sa priznaky zhor$ia alebo trvaju dlhsSie ako 5 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

AK uZijete viac Bronchostopu pastiliek na cmulanie, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Bronchostop pastilky na cmiPlanie
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V suvislosti s liekmi obsahujucimi viat’ dasky boli pozorované reakcie precitlivenosti a traviace t'azkosti.
Ich Castost’ vyskytu nie je znama.

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

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

5. AKko uchovavat’ Bronchostop pastilky na cmul’anie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo $katuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bronchostop pastilky na cmiPanie obsahuje

Lieciva su:

Jedna pastilka na cmulanie obsahuje:

51,1 mg extraktu (ako suchy extrakt) viiate dusky Thymus vulgaris L. a Thymus zygis L. (Thymi herba)
(7-13:1). Extrakéné rozptstadlo: voda

4,5 mg extraktu (ako suchy extrakt) korena ibisa Althaea officinalis L. (Althaeae radix) (7-9:1). Extrak¢éné
rozpustadlo: voda

Dalsie pomocné latky su:

arabska guma (E 414)

nekrystalizujuci roztok sorbitolu (E 420)
roztok maltitolu (E 965)

maltodextrin



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

sodna sol’ sacharinu

prichut’ arénie (propylénglykol (E 1520))

prichut’ lesného ovocia (propylénglykol (E 1520), benzylalkohol (E 1519))
lahky tekuty parafin

Cistena voda

AKo vyzera Bronchostop pastilky na cmiulanie a obsah balenia

Bronchostop pastilky na cmtl'anie st hnedé, okrahle pastilky na cmtlanie (priemer 19,0 mm, vyska
6,5 mm) s ovocnou prichut'ou zabalené do PVC/PE/PVdC-hlinikového blistra s 10, 20, 30 alebo 40
pastilkami na cmulanie. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Vieden

Rakusko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko BRONCHOSTOP Thymian Eibisch Hustenpastillen
Bulharsko Bronchostop Duo 51,1 mg/4,5 mg pastilles

Chorvatsko Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Ceska republika Bronchostop peroralni mékké pastilky

Estonsko Broncophen Duo, pastillid

Grécko Bronchoduo képpea omd tov 6TOHaTOg

Mad’arsko Bronchostop Duo kohogés elleni belséleges gumipasztilla
Rumunsko Bronchostop Duo guma orala

Slovensko Bronchostop pastilky na cmual’anie

Slovinsko Timijan in slez Bronchostop peroralni gumiji

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.




