AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14238/2022/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bronchostop Duo guma orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O guma orala contine:

- Extract (sub forma de extract uscat) din frunza de Thymus vulgaris L. si Thymus zygis L.
(frunza de cimbru) (7-13:1) 51,1 mg. Solvent de extractie: apa.

- Extract (sub forma de extract uscat) de Althaea officinalis L. (radacinad de nalba mare) 4,5 mg.
Solvent de extractie: apa.

Excipienti cu efect cunoscut:
sorbitol (E420) 210 mg

maltitol (E965) 615 mg
propilenglicol (E1520) 6,42 mg
alcool benzilic (E1519) 0,01 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Guma orala

Guma orald rotunda (cu diametrul de 19 mm si indltime de 6,5 mm), de culoare bruna, cu gust de
fructe.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru calmarea iritatiei faringiene
si a tusei seci asociate si pentru a favoriza expectoratia mucusului vascos in caz de tuse asociatd cu

raceala.

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

Bronchostop Duo guma orala este indicat pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii cu varsta
peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare




Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
2 gume orale la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi, doza zilnicd maxima este de 12
gume orale).

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 11 ani:
1 guma orala la interval de 3 pana la 4 ore (de 4 pana la 6 ori pe zi, doza zilnicd maxima este de 6

gume orale).

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea la copii cu vérsta sub 6 ani (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Pentru administrare orala
Se lasa sa se dizolve in gura, prin supt.

Durata de utilizare:
Daca simptomele persista sau nu se amelioreaza semnificativ dupa 5 zile de utilizare a
medicamentului, este necesar consult medical.

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 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
In cazul prezentei dispneei, febrei sau sputei purulente, este necesar consult medical.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta sub 6 ani, din cauza riscului de inghitire involuntara
a gumei orale intregi.

Acest medicament contine maltitol si sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine propilenglicol 6,42 mg in fiecare guma orala.

Acest medicament contine alcool benzilic 0,01 mg in fiecare guma orala.
Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) in fiecare guma orala, adica 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 perioada sarcinii si aldptarii nu este recomandata. Nu
s-au efectuat studii privind efectele asupra fertilitatii.

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

Au fost observate reactii de hipersensibilitate precum si tulburari gastrointestinale in cazul
medicamentelor care contin cimbru. Frecventa de aparitie nu este cunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm@.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, codul ATC: ROSCA10.

Bronchostop Duo guma orala este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala.

Prin proprietatile lor secretolitice, secretomotorii si bronhospasmolitice ingredientele din cimbru
favorizeaza expectoratia mucusului persistent, vascos, fapt ce ajutd la curatarea bronhiilor. Uleiul
esential din frunza de cimbru continut, de asemenea, 1n extractul uscat, are proprietéti antiseptice.
Polizaharidele din radacina de nalba mare calmeaza iritatia mucoaselor si reduc tusea cu mecanism
de declansare periferic.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu este necesar conform Art. 16 ¢ (1) (a) (iii) din Directiva 2001/83/CE cu modificari.

5.3 Date preclinice de siguranta



Testele de genotoxicitate s-au efectuat cu mai multe extracte din frunza de cimbru si cu ulei esential
de cimbru, precum si cu extract uscat din radacina de nalba mare. Nu s-a observat mutagenitate in
testele Ames efectuate.

Nu s-au efectuat teste privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acacia (guma arabicd) (E414)

Maltitol lichid (E965)

Sorbitol lichid (necristalizabil) (E420)

Maltodextrina

Acid citric

Zaharina sodica

Aroma de aronia (scorus negru) (continand propilenglicol (E1520))

Aroma de fructe de padure (continand propilenglicol (E1520) si alcool benzilic (E1519))

Parafina lichida
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutii cu blistere din PVC-PE-PVdC/ALI care contin 10, 20, 30 sau 40 gume orale.
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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