Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bronchostop Noc
Althaeae radicis extractum siccum + Tiliae floris extractum siccum + Plantaginis lanceolatae folii
extractum siccum
(12,50 mg + 9,09 mg + 10,00 mg)/ ml, roztwor doustny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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. Co to jest lek Bronchostop Noc i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Lek Bronchostop Noc to tradycyjny produkt leczniczy ros$linny stosowany do tagodzenia wczesnych
objawOw przezigbienia oraz podraznienia gardla i zwigzanego z nim suchego kaszlu.

Lek tagodzi tez kaszel wystepujacy w nocy, o ile spowodowany jest on podraznieniem gardta.

Uwaza sig, ze polisacharydy zawarte w korzeniu prawoslazu i babce lancetowatej fagodza
podraznienia jamy ustnej lub gardla, a tym samym potrzebe kaszlu. Kwiat lipy stosuje si¢ tradycyjnie
jako srodek stymulujacy pocenie si¢ i tagodzacy przeziebienia przebiegajace z goraczka oraz jako
tradycyjny $rodek uspokajajacy.

Jezeli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchostop Noc

Kiedy nie stosowa¢ leku Bronchostop Noc
- jesli pacjent ma uczulenie na korzen prawoslazu, kwiat lipy, babke lancetowatg lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bronchostop Noc nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jezeli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub pojawi si¢ dusznos¢, wysoka goraczka lub ropna
wydzielina, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.



Wechtanianie rownoczes$nie podawanych lekow moze by¢ opdznione. Ze wzgledow ostroznosci lek nie
powinien by¢ przyjmowany na 0,5 do 1 godziny przed lub po przyjeciu innych lekow.

Lek Bronchostop Noc a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania w czasie ciazy i karmienia piersia. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i karmienia piersia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Bronchostop Noc zawiera ksylitol
1 ml zawiera 184 mg ksylitolu. Warto$¢ kaloryczna ksylitolu wynosi 2,4 kcal/g. Ksylitol moze mie¢
dziatanie przeczyszczajace.

Bronchostop Noc zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Bronchostop Noc zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 0,91 mg glikolu propylenowego w 1 ml.

Bronchostop Noc zawiera alkohol benzylowy
Lek zawiera 0,0001 mg alkoholu benzylowego w 1 ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Bronchostop Noc

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie nalezy rozpoczaé¢ w chwili pojawienia si¢ wczesnych objawow przezigbienia takich jak:
stany goraczkowe (niskiego stopnia), bol gardta i kaszel.

Zalecana dawka to:
Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

15 ml (odmierzy¢ z uzyciem zatgczonej miarki) do 4 razy na dobe (maksymalna dawka dobowa do
60 ml).



Dzieci

Dzieci w wieku od 4 lat do ponizej 12 lat:
7,5 ml (odmierzy¢ z uzyciem zataczonej miarki) 3 do 4 razy na dobe (maksymalna dawka dobowa do
30 ml).

Dzieci w wieku ponizej 4 lat:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej
4 lat.

W celu fagodzenia kaszlu wystepujacego w nocy (patrz punkt 1): nalezy przyja¢ jedng dawke
wieczorem, a ostatnig bezposrednio przed snem.

Sposdéb podawania

Podanie doustne. Lek odmierza¢ za pomocg dotaczonej miarki.

Lek nalezy przyjmowac bez rozcienczenia. Ostatnig dawke nalezy przyjmowac bezposrednio przed
snem. Zaleca si¢ powstrzymanie od picia i (lub) jedzenia przez 0,5 do 1 godziny po przyjeciu leku.

Czas stosowania
Jezeli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub utrzymuja sie dtuzej niz 7 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bronchostop Noc
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku Bronchostop Noc
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie sg znane zadne dzialania niepozadane.
Jezeli podczas stosowania leku pojawig si¢ jakiekolwiek dzialania niepozadane, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bronchostop Noc

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Po uzyciu przechowywacé
butelke szczelnie zamknigta.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 2 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bronchostop Noc

Substancjami czynnymi sg:

1 ml roztworu doustnego (co odpowiada 1,09 g) zawiera:

12,50 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Althaea officinalis L., radix (korzen prawoslazu) (7-9:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda,

9,09 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia x vulgaris
Heyne lub ich mieszaniny, flos (kwiat lipy) (3-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda,

10,00 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Plantago lanceolata L., folium (li§¢ babki lancetowatej)
(4-6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Pozostate sktadniki to: maltodekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna, ksylitol (E 967), glicerol,
guma ksantan, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan, aromat truskawkowy (zawiera alkohol benzylowy (E 1519) oraz glikol
propylenowy (E 1520)), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bronchostop Noc i co zawiera opakowanie

Bronchostop Noc to brazowy, nieprzezroczysty roztwor doustny w butelce ze szkla brazowego typu
I z zakretka z HDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym z dotaczong miarkg z PP ze skalg od 2,5 ml
do 20 ml, w tekturowym pudetku.

Bronchostop Noc jest dostepny w opakowaniach po 120 ml, 200 ml i 240 ml. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland sp. z 0.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel.: +48 22 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



