CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bronchostop Noc
(12,50 mg + 9,09 mg + 10,00 mg)/ ml, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

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

9,09 mg wyciagu (jako wyciag suchy) 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 wyciag suchy) z Plantago lanceolata L., folium (1i$¢ babki lancetowate;j)
(4-6:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 ml roztworu doustnego zawiera: 184 mg ksylitolu (E 967), 0,91 mg glikolu propylenowego
(E 1520), 0,75 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), 0,44 mg propylu
parahydroksybenzoesanu, 0,0001 mg alkoholu benzylowego (E 1519).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Brazowy, nieprzezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Bronchostop Noc to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do tagodzenia wczesnych
objawow przezigbienia oraz podraznienia gardta i zwigzanego z nim suchego kaszlu.

Produkt tagodzi tez kaszel wystepujacy w nocy, o ile spowodowany jest on podraznieniem gardta.
Bronchostop Noc jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie nalezy rozpocza¢ w chwili pojawienia si¢ wezesnych objawow przezigbienia, takich jak:
stany gorgczkowe (niskiego stopnia), bol gardta i kaszel.

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

15 ml (odmierzy¢ za pomoca dotgczonej miarki) do 4 razy na dobg¢ (maksymalna dawka dobowa do
60 ml).
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Dzieci

Dzieci w wieku od 4 lat do ponizej 12 lat:
7,5 ml (odmierzy¢ za pomocg dotaczonej miarki) 3 do 4 razy na dobg (maksymalna dawka dobowa do
30 ml).

W celu fagodzenia kaszlu wystepujacego w nocy (patrz punkt 4.1):
nalezy przyjac¢ jedng dawke wieczorem, a ostatnig bezposrednio przed snem.

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

Sposo6b podawania

Podanie doustne. Odmierza¢ za pomocg dolaczonej miarki.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac bez rozcienczenia. Ostatniag dawke nalezy przyjmowac
bezposrednio przed snem. Zaleca si¢ powstrzymanie od picia i (Ilub) jedzenia przez 30 minut do
1 godziny po przyjeciu leku.

Czas stosowania
Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy nasila si¢ lub pojawi si¢ dusznos¢, wysoka
goraczka lub ropna wydzielina, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Wchtanianie rownoczes$nie podawanych lekow moze by¢ opdznione. Ze wzgledow ostrozno$ci
produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany na 0,5 do 1 godziny przed lub po przyjeciu innych
produktow leczniczych.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Ten produkt leczniczy zawiera 184 mg ksylitolu w 1 ml. Wartos$¢ kaloryczna ksylitolu wynosi
2,4 kcal/g. Ksylitol moze mie¢ dziatanie przeczyszczajace.

Ten produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan,
ktore moga powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten produkt leczniczy zawiera 0,91 mg glikolu propylenowego w 1 ml.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,0001 mg alkoholu benzylowego w 1 ml. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje nie sg znane.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
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4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia
Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy 1 karmienia piersig. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nieznane.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym przedstawicielem personelu medycznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Produkt leczniczy Bronchostop Noc jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.
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W badaniach genotoksycznosci (testy Amesa) z uzyciem przetworoéw roslinnych zawartych
w produkcie leczniczym nie obserwowano dziatania mutagennego.

Nie przeprowadzono badan toksycznos$ci na rozrdd i rozwoj potomstwa oraz rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 2 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po uzyciu przechowywac butelke szczelnie zamkniets.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brazowego typu IIl z zakretka z HDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym
z dotaczong miarkg z PP ze skalg od 2,5 ml do 20 ml, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 120 ml, 200 ml i 240 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21
1160 Wieden, Austria

4/5



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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