PACKUNGSBEILAGE

1/6



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen
Wirkstoff: Guaifenesin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an IThren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was sind BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen und wofiir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut
Hustentropfen beachten?

3. Wie sind BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS SIND BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Der in BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen enthaltene Wirkstoff Guaifenesin
verfliissigt den zdhen Bronchialschleim, wodurch das Abhusten erleichtert und der Hustenreiz
gelindert wird. Zusétzlich wirkt Guaifenesin krampflosend auf die Muskulatur der Atemwege
(Bronchialmuskulatur).

BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen werden angewendet bei Husten
e zur Losung von Schleim
e zur Forderung des Abhustens
e zur Linderung von Hustenreiz

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BRONCHOSTOP® Guaifenesin
10% akut Hustentropfen BEACHTEN?

BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Guaifenesin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie unter schweren und chronischen Magen-Darm-Erkrankungen leiden

- wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit (siehe auch Abschnitt 2, Punkt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit™).

- von Kindern unter 6 Jahren
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10%

akut Hustentropfen einnehmen.

- Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen und Verkrampfungen der Atemwege muss die
Behandlung sofort abgebrochen werden und ein Arzt informiert werden.

- Bei Atemwegserkrankungen mit Atemnot, Fieber oder blutigem Auswurf ist ein Arzt aufzusuchen.

- Bei Krankheiten bei denen der Schleim nicht ausreichend abgehustet wird, wie zum Beispiel
Myasthenia gravis (einer Erkrankung des Immunsystems, die zu einer vorzeitigen Ermiidung der
Muskulatur bei Belastung fiihrt).

- Bei eingeschrinkter Nierenfunktion.

- Bei leichten Magen- Darm- Erkrankungen.

- Labortests: Informieren Sie vor Urinuntersuchungen Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie
BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen nehmen, denn der Wirkstoff Guaifenesin
kann die Ergebnisse einiger Tests beeinflussen.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung nicht eintritt,
ist spatestens nach 5 Tagen eine drztliche Beratung erforderlich.

Einnahme von BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunechmen / anzuwenden.

BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen kdnnen die Wirkung folgender Arzneimittel

verstirken:

- Beruhigungsmittel (sogenannte sedierende Arzneimittel)

- Muskelentspannende Arzneimittel (Mittel zur Verminderung der Muskelspannung z.B. bei Narkosen
wiahrend einer Operation)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Hustenreiz unterdriicken, kann es zu einer
Behinderung beim Abhusten des Schleims aus den Bronchien kommen. Diese Kombination ist daher
zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Da zu wenige eindeutige Daten vorliegen, diirfen BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut
Hustentropfen aus Vorsichtsgriinden in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Da es nicht bekannt ist, ob Guaifenesin in die Muttermilch tbertritt, diirfen stillende Frauen das
Préparat aus Sicherheitsgriinden nicht einnehmen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen enthalten Alkohol (Ethanol). Aufgrund
dessen sowie des moglichen Auftretens von Schwindel kann auch bei bestimmungsgeméBer
Anwendung das Reaktionsvermdgen im Stralenverkehr und das Bedienen von Maschinen
beeintrichtigt werden.

BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen enthalten Alkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 56 Vol% Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 880 mg pro Dosis fiir Erwachsene
und Jugendliche von 12 — 18 Jahren, entsprechend 22,4 ml Bier oder 9,4 ml Wein, oder bis zu 440 mg
Ethanol pro Dosis fiir Kinder von 6 bis 12 Jahren, entsprechend 11,2 ml Bier oder 4,7 ml Wein.

Es besteht ein gesundheitliches Risiko fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Der
Alkoholgehalt ist bei Schwangeren und Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhohtem
Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

3. WIE SIND BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche von 12 — 18 Jahren:
bis zu 4 mal tiglich 35 bis 70 Tropfen

Kinder von 6 -12 Jahren:
bis zu 4 mal téglich bis zu 35 Tropfen

Kinder unter 6 Jahren:
Da keine Erfahrungen vorliegen und aufgrund des Alkoholgehaltes wird die Anwendung in dieser
Altersgruppe nicht empfohlen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tropfen mit Wasser oder Tee oder einem Stiick Zucker ein.

Zusitzlich zur Einnahme des Arzneimittels ist reichliche Flissigkeitszufuhr (z.B. in Form von Tee,
Fruchtsaft etc.) empfehlenswert. Halten Sie das Fldschchen beim Tropfenziahlen senkrecht.

Dauer der Anwendung:

Die Selbstbehandlung mit BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen ist auf 5 Tage zu
begrenzen. Sofern dann noch keine wesentliche Besserung eingetreten ist, sprechen Sie bitte mit [hrem
Arzt. Die maximale Behandlungsdauer betrégt 2 Wochen.

Wenn Sie eine groflere Menge von BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme sehr groBer Mengen kann es zu Ubelkeit oder Erbrechen kommen bzw.
Muskelschwiche. In diesen Féllen kontaktieren Sie bitte einen Arzt.

Die Behandlung erfolgt durch einen Arzt symptomatisch.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit Guaifenesin auftreten konnen,
sind Uberempfindlichkeitsreaktionen. Anzeichen einer sehr selten mdglichen allergischen Reaktion
sind unter anderem aber nicht ausschlieBlich, Schwellungen an Gesicht, Lippen oder Zunge,
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Beeintrachtigung der Atmung oder Hautausschlag. Sollte eine
dieser Beschwerden wahrgenommen werden, ist sofort ein Arzt zu konsultieren, der iiber weitere
MalBnahmen entscheidet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig:  Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Haufig: Kann 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: Kann 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: Kann 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: Kann 1 von 10.000 Behandelten betreften.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar.

Selten: Magen-Darm-Beschwerden, z.B. in Form von Magendriicken

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (verlangsamter Herzschlag, Verkrampfung der
Atemwege, Atemnot), verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), meist als Folge einer
Uberempfindlichkeitsreaktion, Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Granulozytopenie),
Miidigkeit, Schwindel, Verwirrtheit, Einschrankungen des Reaktionsvermdgens, Ubelkeit und
Erbrechen (meist bei sehr hoher Dosierung), allergische Reaktionen (wie z.B. Rétung, Juckreiz)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen
AUFZUBEWAHREN?

Nicht tiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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http://www.basg.gv.at/

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. auf der Flasche nach ,,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch: 8 Wochen

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen enthalten

- Der Wirkstoffe ist: Guaifenesin
Iml BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen (entspricht ca. 35 Tropfen) enthélt
100 mg Guaifenesin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Thymiandl, Pfefferminzol, Neohesperidin-dihydrochalcon
(E959), gereinigtes Wasser, Ethanol

Wie BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen aussehen und Inhalt der
Packung

BRONCHOSTOP® Guaifenesin 10% akut Hustentropfen sind Tropfen zum Einnehmen, Losung; eine
farblose, klare, homogene Fliissigkeit mit aromatischem Geruch. Sie sind in Braunglasflaschen mit
Tropfer und Schraubverschluss zu 30 ml, 50 ml und 100 ml erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

1160 Wien

Z.Nr.: 1-31560

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2017.
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