ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecer lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedziec o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bronchosol

(218,0 mg + 0,989 mg)/5 ml, syrop
Extractum compositum spissum ex: Thymi herba et Primulae radice + Thymolum
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1. Co to jest lek Bronchosol® i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Bronchosol® jest tradycyjnie przeznaczony do leczenia kaszlu. Zawiera wyciag ztozony z ziela tymianku i korzenia pierwiosnka oraz tymol.

Jest stosowany tradycyjnie jako srodek wykrztusny i pobudzajacy wydzielanie ptynnego $luzu w oskrzelach.

Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w kaszlu i utrudnionym odkrztuszaniu w przebiegu niezytow gdérnych drdg oddechowych.

Bronchosol® jest lekiem roslinnym stosowanym tradycyjnie i jego skutecznos¢ dziatania opiera sie wytacznie na doswiadczeniu ptynacym

z dtugiego okresu stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchosol®

Kiedy nie stosowac leku Bronchosol®

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub na tymol, pierwiosnek, tymianek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— w przypadku nadwrazliwosci na rosliny z rodziny jasnotowatych (Lamiaceae), zwanych tez wargowymi (Labiatae),

— u dziedi, u ktérych w wywiadzie stwierdza sie ostre krupowe zapalenie krtani (acute obstructive laryngitis), rowniez w przesztosci,

— wastmie.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych w przesztosi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bronchosol® nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Jesli objawy nasilaja sie, nie ustapia po 7 dniach, wystapi dusznos¢, goraczka lub ropna wydzielina, nalezy konsultowac sie z lekarzem.

Nie zaleca sie stosowania leku Bronchosol® u 0s6b z objawami podraznienia zofadka (nudnosci) i w zapaleniu oraz wrzodach zotadka.

Lek Bronchosol® zawiera sacharoze

Dawka 5 ml zawiera 4,2 g cukru, co odpowiada 0,35 jednostki chlebowej. Dawka 15 ml zawiera 12,7 g cukru, co odpowiada

1,06 jednostki chlebowej. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera nie wiecej niz 100 mg alkoholu (etanolu) w dawce 15 ml. llos¢ alkoholu w dawce 15 ml tego leku jest rownowazna mniej

niz 3 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw.

Dzieci i mtodziez

Lek mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 4 lat. U dzieci w wieku ponizej 4 lat nie stosowac.

Lek Bronchosol® a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.



Stosowanie leku Bronchosol® z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pozywienie nie wptywa na dziafanie leku.
Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢
Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania leku podczas ciazy i laktacji, dlatego nie zaleca sie stosowania u kobiet w tym okresie.
Przed uzyciem produktu nalezy zasiegnac opinii lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas nie stwierdzono wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge maszyn bedacych w ruchu.
3. Jak stosowac lek Bronchosol®
Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jeslilekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac nastepujacy schemat stosowania leku:
dzieciom w wieku 4-6 lat 3 razy na dobe po 2,5 ml;
dzieciom w wieku 6-12 lat 3 razy na dobe po 5 ml leku;
miodziezy w wieku 12-18 lat 3 razy na dobe po 10 ml;
dorostym 3 razy na dobe po 15 ml leku.
Ostatnia dawke leku podawac nie pdzniej niz 3 godziny przed udaniem sie na spoczynek.
Podawac doustnie. Przed uzyciem wstrzasnac. Podawac syrop odmierzony zataczona miarka.
Dzieci w wieku ponizej 4 lat: nie stosowac.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bronchosol® jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
(zas stosowania: Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bronchosol®
Moze wystapic bol zotadka, wymioty lub biegunka.
Pominigcie zastosowania leku Bronchosol®
Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie, nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, Bronchosol® moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatar niepozadanych po stosowaniu syropu Bronchosol®.
Moga jednak wystapic takie dziatania niepozadane jak: zaburzenia gastryczne, nudnosci, wymioty, reakgje alergiczne.
(zestos¢ wystepowania nie jest znana.
Igtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48224921301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Bronchosol®
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Produkt leczniczy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu butelki przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac leku Bronchosol® po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci po pierwszym otwarciu
butelki: 3 miesiace.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesiaca.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartosc opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bronchosol®
— 1 ml syropu zawiera:
43,6 mg wyciagu gestego ztozonego (3:1) z: ziela tymianku Thymus vulgaris (L) (Thymus zygis (L)) i korzenia pierwiosnka Primula veris (L)
(Primula elatior (L)) (7,6/1), (Extractum compositum spissum ex: Thymi herba et Primulae radice),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oraz 0,198 mg tymolu (Thymolum).
— Substancje pomocnicze: aromat pomarariczowy naturalny (zawiera limonen, cytral i linalol), sacharoza, woda oczyszczona.
Lek zawiera nie wiecej niz 0,5%(m/m) etanolu.
Jak wyglada lek Bronchosol® i co zawiera opakowanie
Butelka o pojemnosci 100 i 200 ml z brazowego szkta z zakretka HDPE z uszczelnieniem stozkowym z pierscieniem gwarancyjnym
i zataczonym kieliszkiem z polipropylenu w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Phytopharm Kleka S.A.
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska
Tel.: + 48 6128 68 000, Faks: + 48 6128 68 529
info@europlant-group.pl
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic sie do podmiotu odpowiedzialnego.
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024





