AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14237/2022/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

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

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

Excipienti cu efect cunoscut:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,77 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,41 mg
Zaharuri continute in sucul concentrat de zmeura:

Fructoza aproximativ 4 mg
Glucoza aproximativ 4 mg
Sucroza aproximativ 0,4 mg
Propilenglicol (E1520) 2,59 mg

continut in aroma de zmeura

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Bronchostop sirop este o0 solutie vascoasa, brun-roscata, cu miros si gust de cimbru si zmeura.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante cu utilizare traditionala utilizat pentru a ameliora iritatia faringiand si tusea uscata
asociatd si pentru a favoriza expectoratia mucusului vascos Tn caz de tuse asociata cu riceala.

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

Bronchostop sirop este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani. Copiii cu varsta intre 2 si 3
ani trebuie sd utilizeze acest medicament doar la recomandarea medicului.



4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulfi 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 zilnicd maxima pana la 90 ml).

Copii cu vdrsta cuprinsd 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 vdrsta cuprinsd intre 2 si 3 ani
Dupa consultul unui medic, se poate administra 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 si adolescenti

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

Mod de administrare

Pentru administrare orala, nediluat.

Daca este necesar, Bronchostop sirop se poate dilua cu apa sau ceai cald. Este prevazut cu o masura
dozatoare.

Durata de utilizare:
Automedicatia cu Bronchostop sirop trebuie sa fie limitata la 5 zile. Daca simptomele persista dupa 5 zile de
utilizare a medicamentului, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la alte plante din familia Lamiaceae sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu antecedente de astm bronsic sau reactii alergice pot avea un risc crescut de reactii de
hipersensibilitate care pot fi, de asemenea, severe (vezi pct. 4.8 Reactii adverse). Acesti pacienti trebuie sa
solicite consultul unui medic nainte de a utiliza acest medicament.

Daca apar dispnee, febra sau sputd purulenta, este necesar consultul unui medic.

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

Copii si adolescenti

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

Acest medicament contine parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil, cu rol de
conservanti. Acestia pot sa provoace reactii alergice (chiar Intérziate).



Medicamentul contine suc concentrat de zmeura (continand sucroza, glucoza si fructoza). Pacientii cu
afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-
izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine propilenglicol 38,9 mg per doza de 15 ml.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

In absenta unor date suficiente, utilizarea in timpul sarcinii si aldptarii nu este recomandata.

Nu sunt disponibile date privind influenta asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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

4.8 Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatorul tabel prezinta reactiile adverse raportate n legatura cu utilizarea medicamentului din experienta
de dupa punerea pe piata.

Reactiile adverse sunt enumerate in functie de categoria de aparate, sisteme si organe si de frecventa,
utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente

(>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea MedDRA pe | Reactii adverse Frecventa

aparate, sisteme si organe

Tulburari ale sistemului Reactii anafilactice, hipersensibilitate Cu frecventd necunoscuta
imunitar (incluzand angioedem, dispnee si soc)

(vezi pct. 4.4)

Tulburari gastro- Greata, varsaturi, diaree, disconfort Cu frecventa necunoscuta
intestinale abdominal, dureri abdominale, tulburri
gastro-intestinale

Afectiuni cutanate si ale Eruptie cutanata, urticarie, prurit Cu frecventa necunoscuta
tesutului subcutanat

Reactiile adverse enumerate conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe ca fulburari gastro-intestinale
si afectiunile cutanate si ale tesutului subcutanat pot apdrea, de asemenea, ca simptome de hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului din plante cu utilizare traditionala
este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului din




plante cu utilizate traditionala. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie
adversi suspectata 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
4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Bronchostop sirop este un medicament din plante cu utilizare traditionala.
Grupa farmacoterapeutica: expectorante, combinatii, codul ATC: ROSCAT10.

Prin proprietatile lor secretolitice, secretomotorii si bronhospasmolitice, compusii din cimbru favorizeaza
expectoratia mucusului persistent, vascos. Suplimentar, uleiul esential din partile aeriene de cimbru, care
este, de asemenea, continut 1n extractul uscat, are proprietiti antiseptice.

Polizaharidele din rddacina de nalba mare calmeaza iritatia mucoaselor si reduc tusea cu mecanism de
declansare periferic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu este necesar conform articolului 16¢(1) (a) (iii) din Directiva 2001/83/CE cu modificari.
5.3  Date preclinice de siguranta

Daca este administrat corect, nu este de asteptat niciun risc special pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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 (E216)

Aroma de zmeura (arome sintetice si naturale, propilenglicol (E1520))
Glicerol (E 422)

Zaharina sodica (E 954)

Neohesperidina-dihidrocalcona

Apa purificata.
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6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 4 saptamani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Medicamentul nedeschis nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.

Dupa utilizare flaconul se Inchide bine.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C, dupa prima deschidere.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticld bruna, cu inel de siguranta, prevazut cu un sistem de turnare si capac cu filet din polietilena.
Masura dozatoare din polipropilena cu gradatii de la 2,5 ml pana la 20 ml.

Marimi de ambalaj: 120 ml si 200 ml.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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