CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BRONCHOSTOP na kaszel

59,5 mg, pastylki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka migkka zawiera:

59,5 mg wyciggu suchego z ziela tymianku (Thymus vulgaris L. i/lub Thymus zygis L., DER 7-
13:1, ekstrahent: woda).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Jedna pastylka zawiera: 300 mg fruktozy, 523 mg sorbitolu (E 420), 5,53 mg glikolu
propylenowego (E 1520) i 0,0018 mg alkoholu benzylowego (E 1519).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka mickka
Szesciokatne, brazowe pastylki do ssania, 0 owocowym smaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany do pobudzania odkrztuszania zalegajacego,
gestego Sluzu w przypadku kaszlu zwigzanego z przezigbieniem.

BRONCHOSTOP na kaszel jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym
przeznaczonym do stosowania w podanym wskazaniu wylacznie na podstawie dlugotrwatego
stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

1 — 2 pastylki, co 4 godziny, 4 razy na dobe. W razie konieczno$ci mozna przyja¢ maksymalnie
12 pastylek na dobe.

Dzieci 6 — 12 lat:
1 pastylka, 3 razy na dobe.

Dzieci do 6 lat:
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku do 6 lat.
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Sposéb podawania
Do podawania doustnego, powoli rozpuszczaé w jamie ustne;.

Czas trwania podawania

Czas samodzielnego podawania leku BRONCHOSTOP na kaszel nalezy ograniczy¢ do 7 dni.
Jezeli do tego czasu nie nastgpi istotna poprawa, zaleca si¢ konsultacj¢ u lekarza, poniewaz
pacjent moze chorowac na bardziej powazne schorzenie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, na inne ro$liny nalezace do rodziny Lamiaceae
(Lamiaceae - dawniej Labiatae) lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia dusznos$ci, goraczki lub ropnej wydzieliny nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.
Jesli w trakcie stosowania leku objawy nasilg si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych i ryzyko przypadkowego potkniecia catej pastylki
stosowanie u dzieci w wieku do 6 lat nie jest zalecane.

Ostrzezenia o substancjach pomocniczych

Ten lek zawiera 300 mg fruktozy i 523 mg sorbitolu w kazdej pastylce. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac
tego produktu leczniczego. Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dzialanie podawanych
jednoczesnie produktéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego
fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie moze wpltywaé na biodostepnos¢ innych,
podawanych réwnocze$nie droga doustng produktéw leczniczych.

Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Glukoza (jako sktadnik maltodekstryny 1 fruktozy): pacjenci z zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Jedna pastylka odpowiada okoto 0,1 jednostki weglowodanowej. Nalezy to uwzglednié
U pacjentoéw chorych na cukrzyce.

Ten lek zawiera 5,53 mg glikolu propylenowego w kazdej pastylce.

Ten lek zawiera 0,0018 mg alkoholu benzylowego w kazdej pastylce. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. Wobec braku
odpowiednich danych nie zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy i laktacji. Brak danych na
temat wplywu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow 1 obstugiwania maszyn. Nie zawiera sktadnikéw, o ktorych wiadomo, ze powoduja
sennosc.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czesto$cig wystepowania: nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaobserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (w tym jeden przypadek wstrzasu
anafilaktycznego i jeden przypadek obrzeku Quinckego) i objawow ze strony zotadka w czasie
stosowania produktow leczniczych zawierajacych tymianek. Czgsto$¢ wystepowania nie jest
Znhana.

Zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: nie nadano kodu ATC przez WHO

Na podstawie dostepnych dowodow z dtugotrwalego stosowania sktadniki wyciggu z tymianku
utatwiaja odkrztuszanie gestego, lepkiego $luzu. Olejki eteryczne zawarte w wyciggu Z
tymianku wykazuja wtasciwosci antyseptyczne.
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Ze wzgledu na zawarto$¢ gumy arabskiej oraz sam proces ssania pastylki produkt powoduje
odczucie ulgi na podraznionej sluzowce jamy ustnej i gardta oraz tagodzi zwigzany z tym suchy
kaszel.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania genotoksyczno$ci przeprowadzono dla produktu gotowego oraz dla kilku rodzajow
ekstraktow tymianku i olejkow eterycznych pochodzacych z tymianku. Nie zaobserwowano
dziatania mutagennego.

Badania dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej i wilasciwosci raktworczych nie byty
prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma arabska (sucha substancja), guma arabska suszona rozpytowo, fruktoza, sorbitol ciekty
70% niekrystalizujacy (E 420), maltodekstryna, kwas cytrynowy bezwodny (E 330), sacharyna
sodowa (E 954), aromat aroniowy (zawiera glikol propylenowy (E 1520)), aromat owocow
lesnych (zawiera glikol propylenowy (E 1520) i alkohol benzylowy (E 1519)), parafina ciekta,
lekka, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/AI zawierajace 10, 20 lub 40 pastylek, umieszczone w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 24946

9. 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: 15.10.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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