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Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bronchostop sirop
extract uscat din iarba de cimbru/extract lichid din ridicind de nalba mare

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului sau daca apar reactii adverse care nu sunt
mentionate in prospect, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect
Ce este Bronchostop sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bronchostop sirop
Cum si luati Bronchostop sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bronchostop sirop

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Bronchostop sirop si pentru ce se utilizeaza
Bronchostop sirop este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru a
ameliora iritatia de la nivelul gatului si tusea uscata asociata si pentru a favoriza expectoratia mucusului

persistent, vascos Tn caz de tuse asociata cu raceala.

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se foloseste pentru indicatia specificata
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Bronchostop sirop este indicat pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani. Copiii cu
varsta Intre 2 si 3 ani trebuie sa utilizeze acest produs doar la recomandarea medicului.

Dacé dupd 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.



2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati Bronchostop sirop

Nu luati Bronchostop sirop:
- daca sunteti alergic la radacina de nalbd mare, cimbru, la alte plante din familia Lamiaceae (de
exemplu busuioc, rozmarin, salvie) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Bronchostop sirop, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti astm bronsic sau sunteti predispus sa dezvoltati reactii alergice, adresati-va medicului
dumneavoastra Tnainte de a lua Bronchostop sirop, deoarece simptomele astmului se pot agrava. La pacientii
care au tendinta de a dezvolta reactii alergice exista riscul ca acest medicament sa determine aparitia unor
reactii alergice, Tn cazuri foarte rare anafilaxie, inclusiv soc anafilactic.

Daca prezentati scurtare a respiratiei, temperatura mare (febra), sputa de culoare galben-verzuie sau maro
(sputa purulentd), trebuie sa va adresati unui medic sau unei persoane calificate Tn domeniul medical.

Absorbtia medicamentelor administrate concomitent poate fi intarziatd. Ca masura de precautie, acest
medicament nu trebuie administrat cu 30 de minute pana la 1 ora inainte sau dupa administrarea altor
medicamente.

Copii

La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 — 3 ani, medicamentul trebuie utilizat numai dupa consultarea unui medic.
Nu este recomandat utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece nu sunt suficiente date disponibile si
trebuie sa solicitati sfatul medicului.

Bronchostop sirop impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar putea
sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina si aliptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile date privind efectele acestui medicament asupra fertilitatii, precum si in timpul sarcinii si
alaptarii. Deoarece nu sunt suficiente date disponibile, nu se recomanda utilizarea in timpul sarcinii si
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Bronchostop sirop contine parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil. Acestia pot sa
provoace reactii alergice (chiar intarziate).

Bronchostop sirop contine suc concentrat de zmeuri care contine sucroza, glucoza si fructoza.

Acest medicament contine aproximativ 60 mg fructoza per fiecare 15 ml.

Daca medicul v-a spus ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti o intoleranta la unele tipuri de
glucide sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza, o boala genetica rara in cazul in care
fructoza nu poate fi metabolizata, adresati-va medicului inainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra)
sd vi se administreze sau sd utilizati acest medicament.



Bronchostop sirop contine propilenglicol.
Acest medicament contine propilenglicol 38,9 mg per fiecare 15 ml.

Bronchostop sirop contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 15 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu®.

3. Cum si luati Bronchostop sirop

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
15 ml la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi; doza zilnicad maxima pana la 90 ml).

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani:
7,5 ml la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi; doza zilnicd maxima pana la 45 ml).

Copii cu varsta cuprinsé intre 2 si 3 ani:
Dupa consultul unui medic, se pot administra 7,5 ml la interval de 3 pana la 4 ore (4 pana la 6 ori pe zi; doza
zilnica maxima pana la 45 ml).

Utilizarea la copii:

Nu este indicata utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece nu sunt suficiente date disponibile si trebuie
sa solicitati sfatul medicului.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 — 3 ani, medicamentul trebuie utilizat numai dupa consultarea unui medic.

Mod de administrare:

Pentru administrare orala.

Luati Bronchostop sirop nediluat, prin punerea dozei mentionate mai sus in masura dozatoare atasata, care
are gradatii de la 2,5 ml la 20 ml.

Daca este necesar, puteti sa luati Bronchostop sirop diluat cu apa sau ceai cald.

Durata de utilizare:
Automedicatia cu Bronchostop sirop trebuie si fie limitata 5 zile.
Daca simptomele persista dupa 5 zile de utilizare a medicamentului, trebuie sa va adresati unui medic.

Daci luati mai mult Bronchostop sirop decat trebuie

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Daca ati luat 0 doza considerabil mai mare din acest medicament, simptomele reactiilor adverse cunoscute
pot sd apard mai intens. In acest caz, va rugam si va adresati medicului. Daci este necesar, acesta poate
decide in privinta masurilor care trebuie luate.

Daca uitati sa luati Bronchostop sirop
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa aparitiei urmatoarelor reactii adverse nu este cunoscuta.

Acest medicament poate provoca urmétoarele reactii alergice grave. Daca aveti oricare dintre urmatoarele
reactii adverse, opriti administrarea medicamentului si solicitati imediat sfatul medicului:

* simptome care pot include senzatie de ameteala sau lesin, dificultdti la respiratie sau respiratie suieratoare,
batai rapide ale inimii, eruptii la nivelul pielii, confuzie si anxietate sau pierdere a constientei (reactie
anafilactica)

» umflare a fetei, buzelor, limbii, gurii sau gatului (angioedem),

» vezicule la nivelul gurii si gatului

» dificultati de respiratie (inclusiv scurtarea respiratiei)

Alte reactii adverse posibile:

Daca vreuna dintre urmatoarele reactii adverse devine grava Sau va ingrijoreaza, sau daca observati orice alta
reactie adversd, Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil:

Reactii alergice la nivelul pielii, inclusiv urticarie (umflaturi rosii pe piele) si mancarime.

Tulburari gastro-intestinale, cum ar fi durere sau disconfort abdominal, diaree, varsaturi si greata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Bronchostop sirop

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Medicamentul nedeschis nu necesitd conditii speciale de temperaturd pentru pastrare.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, dupa prima deschidere.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupad EXP. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Pastrati flaconul bine Tnchis dupa utilizare. Utilizati continutul flaconului in decurs de 4 saptdmani dupa
deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bronchostop sirop
Substantele active sunt:

1 ml contine:

extract 7,8 mg (sub forma de extract uscat) din partile aeriene de Thymus vulgaris L., si Thymus zygis L.(iarba
de cimbru) (7-13:1). Solvent de extractie: apa.

extract 55,3 mg (sub forma de extract lichid) din radacina de Althaea officinalis L. (rdadacina de nalba) (1:12-
14). Solvent de extractie: apa.

Celelalte componente sunt:

maltodextrina,

acacia (guma arabica),

xilitol (E967),

parahidroxibenzoat de metil (E218),

suc concentrat de zmeura (continand sucroza, glucoza si fructoza),
guma xantan,

acid citric monohidrat (E 330),

parahidroxibenzoat de propil (E 216),

aromd de zmeura (arome sintetice si naturale, propilenglicol (E1520)),
glicerol (E 422),

zaharina sodici (E 954),

neohesperidina-dihidrocalcona,

apa purificata.

Cum arata Bronchostop sirop si continutul ambalajului

Bronchostop sirop este o solutie vascoasa, brun-roscata, cu miros si gust de cimbru si zmeura.
Este ambalat in flacoane din sticla bruna cu capac filetat sigilat, cu capacitatea de 120 ml si 200 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Masura dozatoare atasatd, cu gradatii de la 2,5 ml la 20 ml, faciliteazd masurarea precisa a cantitatii
recomandate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Viena

Austria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Statele Membre ale Spatiului Economic
European sub urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: BRONCHOSTOP Thymian Eibisch Hustensaft

Republica Ceha: Bronchostop sirup

Romania: Bronchostop sirop

Slovacia: Bronchostop sirup

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.



