CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BRONCHOSTOP Duo na kaszel
(120 mg + 830 mg) / 15 ml, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu (co odpowiada 16,7 g) zawiera:

120 mg wyciagu suchego z Thymus vulgaris L. i/lub Thymus zygis L, herba, (ziele tymianku)
(7-13: 1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

oraz

830 mg wyciggu ptynnego z Althaea officinalis L., radix (korzen prawoslazu) (1:12-14),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Kazda pojedyncza dawka (15 ml) zawiera:

11,59 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218), 6,18 mg propylu parahydroksybenzoesanu
(E216), 131 mg cukrow ogodtem pochodzacych z soku malinowego (zawierajacego sacharozg,
glukoze i fruktoze) i 38,9 mg glikolu propylenowego (E1520) zawartego w aromacie
malinowym.

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Lepki, bragzowy plyn, ktéry moze by¢ metny i moze zawiera¢ osad, 0 charakterystycznym
zapachu tymianku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel to tradycyjny produkt leczniczy roslinny
stosowany do pobudzania odkrztuszania zalegajacego, gestego Sluzu w przypadku kaszlu
zwigzanego z przezigbieniem oraz do u$mierzania podraznienia gardia 1 zwigzanego z tym
suchego kaszlu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

15 ml co 3 do 4 godzin, 4 razy na dobg. W razie koniecznosci maksymalnie 6 razy na dobg,

przy czym maksymalna dawka dobowa wynosi 90 ml.

Dzieci w wieku 6 — 12 lat:

1/5



7,5 ml co 3 do 4 godzin, 4 razy na dob¢. W razie koniecznosci maksymalnie 6 razy na dobe,
przy czym maksymalna dawka dobowa wynosi 45 ml.

Dzieci w wieku 3 — 6 lat:

Wylgcznie po konsultacji z lekarzem: 7,5 ml co 3 do 4 godzin, 4 razy na dob¢ (w razie
konieczno$ci mozna poda¢ maksymalnie 6 razy na dobe, przy czym maksymalna dawka
dobowa wynosi 45 ml).

Dzieci do 3 lat:
Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku do 3 lat (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia 1 Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Sposob podawania:

Produkt leczniczy odmierza¢ za pomoca dotaczonej miarki.

Syrop podawac¢ doustnie, najlepiej bez rozcienczenia.

W razie konieczno$ci produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel mozna podawaé
rozcienczony w wodzie lub cieptej herbacie.

Czas podawania:

Czas samodzielnego leczenia produktem leczniczym Bronchostop Duo na kaszel nalezy
ograniczy¢ do 7 dni. Jezeli do tego czasu nie nastapi istotna poprawa, zaleca si¢ konsultacje
u lekarza, poniewaz pacjent moze chorowac¢ na bardziej powazne schorzenie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na inne rosliny nalezace do rodziny Lamiaceae lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku pojawienia si¢ dusznos$ci, goraczki lub ropnej wydzieliny nalezy skonsultowa¢
si¢ z lekarzem.

Wchtanianie produktu leczniczego Bronchostop Duo na kaszel podczas jednoczesnego
podawania lekéw moze by¢ opoznione. Ze wzgledéw ostroznosci, produktu nie nalezy
przyjmowac na 0,5 do 1 godziny przed lub po przyjeciu innych produktéw leczniczych.

Pacjenci z astmg lub z reakcjami alergicznymi w wywiadzie moga by¢ narazeni
na zwigkszone ryzyko nadwrazliwosci, ktore moga by¢ rowniez ciezkie (patrz punkt 4.8).
Pacjenci ci powinni skonsultowaé¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego produktu
leczniczego.

Dzieci
Stosowanie u dzieci w wieku do 3 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak dostepnych
danych.

W przypadku stosowania u dzieci w wieku od 3 lat nalezy zasiggnaé porady lekarskie;.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel =zawiera $rodki konserwujace:
parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu. Moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).
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Produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel zawiera koncentrat soku malinowego,
w ktorego sktadzie obecna jest sacharoza, glukoza i fruktoza.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy,
zespotem zlego wechlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow
zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel zawiera 38,9 mg glikolu propylenowego
w kazdej pojedynczej dawce o objetosci 15 ml.

Produkt leczniczy Bronchostop Duo na kaszel zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na 15 ml dawki, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sody”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo podczas cigzy i1 karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Nie sg dostgpne dane dotyczace wptywu na ptodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn. Nie zawiera sktadnikow, o ktoérych wiadomo,
ze powoduja sennos¢.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz dziatan niepozadanych jest oparty na doswiadczeniu uzyskanym po wprowadzeniu
leku do obrotu.

W ramach klasyfikacji uktadéw 1 narzadéw dziatania niepozadane sg wymienione pod
wzgledem czestotliwosci  (liczba pacjentow, u ktérych moze wystapi¢ reakcja),
z zastosowaniem nastepujacych kategorii: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10
000); nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

MedDRA Dzialanie niepozadane Czestotliwosé
Klasyfikacja
ukladow i narzadow

Zaburzenia skory i wysypka, pokrzywka, §wigd nieznana
tkanki podskornej
Zaburzenia ukladu nadwrazliwos¢, reakcja nieznana

odpornos$ciowego anafilaktyczna
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Zaburzenia zoladka i | nudnosci, wymioty, biegunka, bél | nieznana
jelit brzucha/ dyskomfort

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane mohitorowanie stosunku korzysSci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny  zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane
za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49  Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: nie nadano kodu ATC.

Na podstawie dowodow z diugotrwatego stosowania produktu zawarto$¢ tymianku wspiera
odkrztuszanie stale obecnego, gestego sluzu. Ponadto olejek eteryczny wchodzacy w skiad
ziela tymianku i zawarty w wyciagu ma dzialanie antyseptyczne. Polisacharydy pochodzace

z korzenia prawoslazu zmniejszaja podraznienie bton §luzowych i tagodza kaszel.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy, zgodnie z artykutem 16c¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace genotoksycznosci zostaly wykonane dla produktu koncowego i Kilku
wyciagdw ziotowych i olejku tymianku a takze dla suchego ekstraktu korzenia prawoslazu.

W tych badaniach nie zaobserwowano dziatania mutagennego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej 1 wlasciwosci
rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Koncentrat soku malinowego (zawierajacy sacharoze, glukoze i fruktoze), ksylitol (E967),

guma ksantan, kwas cytrynowy jednowodny (E330), metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), aromat malinowy (sktad: substancje aromatyzujace
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identyczne z naturalnymi i substancje aromatyzujace naturalne, glikol propylenowy (E1520)),
neohesperydyno-dichydrochalkon, sacharyna sodowa (E954), glicerol bezwodny (E422),
maltodekstryna, guma arabska, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

Osad lub zmetnienie moga pojawi¢ si¢ w ciggu okresu waznosci, nie ma to jednak wplywu
na skutecznos$¢ oraz jako$¢ produktu leczniczego.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla z zakretka polietylenowa z zabezpieczeniem umieszczona
w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest miarka wykonana z polipropylenu.
Wielkos$ci opakowan: 120 ml, 200 ml i 240 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Nalezy upewnic sie, ze butelka jest szczelnie zamknigta, kiedy produkt nie jest uzywany.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24982

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.11.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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