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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bronchodual 7,81 mg + 55,3 mg Solugdo Oral
Extrato seco de tomilho, extrato liquido de raiz de alteia

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Bronchodual e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Bronchodual
3. Como tomar Bronchodual

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Bronchodual

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Bronchodual e para que é utilizado

Bronchodual € um medicamento tradicional a base de plantas utilizado para acalmar
e suavizar os reflexos da tosse seca e promover a expetoragdo do muco viscoso na
tosse associada a constipagdo.

Este medicamento € um medicamento tradicional a base de plantas para utilizagdo
nas indicagdes especificadas e baseado exclusivamente numa utilizacdo de longa
duracao.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bronchodual

Nao tome Bronchodual Solugao Oral:

- se tem alergia ao extrato seco de tomilho, ao extrato liquido de raiz de alteia, a
outros membros da familia Lamiaceae ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de tomar Bronchodual em caso de febre, falta de ar ou
expetoragcao com pus.

Criancas
A utilizacdo em criancas com menos de 4 anos de idade ndo é recomendada.

Outros medicamentos e Bronchodual
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A absorcdao de medicamentos administrados concomitantemente pode ser atrasada.
Como medida de precaucdo, ndo tomar este medicamento 2 a 1 hora antes ou apods
a toma de outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Na auséncia de dados suficientes, a sua utilizacdo durante a gravidez e a
amamentagdo ndo € recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e utilizar
magquinas. Ndo contém quaisquer componentes que se saiba causarem sonoléncia.

Bronchodual contém para-hidroxibenzoato de metilo ehidroxibenzoato de propilo.
Pode causar reacGes alérgicas que podem aparecer como uma reacdo retardada (ver
*‘Ndo tome Bronchodual Solugao Oral).

Bronchodual contém concentrado de sumo de framboesa que contém sacarose,
glucose e frutose

Este medicamento contém 66 mg de frutose em cada 15 mL.

Se 0 seu médico Ihe disse que tem (ou o seu filho tem) uma intolerdncia a alguns
acucares, ou se |lhe foi diagnosticada intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma
doenca genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o
seu medico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

Bronchodual contém propilenoglicol
Este medicamento contém 38,9 mg de propilenoglicol em cada 15 mL.

Bronchodual contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por cada 15 mL, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Bronchodual

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade:

15 ml a cada 3 a 4 horas, 4 vezes por dia. Se necessario até 6 vezes por dia; dose
diaria maxima de 90 ml.

Criancas entre 4 — 12 anos de idade:
7,5 ml a cada 3 a 4 horas, 4 vezes por dia. Se necessario até 6 vezes por dia; dose
diaria maxima de 45 ml.
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Criancas com menos de 4 anos de idade:
A utilizacdo em criancas com menos de 4 anos de idade ndo é recomendada.

Modo de administracdo:
Solucdo para administracao oral.

Tome Bronchodual ndo diluido, vertendo a dose acima mencionada no copo doseador
que vem na embalagem, que tem uma escala de 2,5 ml a 20 ml.

Se necessario, podera tomar Bronchodual diluido em agua ou em cha quente.

Duracdo de administracao:

A automedicacdo com Bronchodual deve ser limitada a um periodo de 5 dias. Caso
ndo tenham ocorrido melhorias significativas até entdo, devera consultar um médico,
pois podera existir uma doenga mais grave.

Se tomar mais Bronchodual do que deveria

Se tiver tomado uma dose consideravelmente elevada deste medicamento, 0s
sintomas dos efeitos indesejaveis conhecidos podem ocorrer de forma mais intensa.
Neste caso, fale com o seu médico. Ele podera decidir quais as medidas que poderdo
ser necessarias.

Caso se tenha esquecido de tomar Bronchodual
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Se parar de tomar Bronchodual
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Se tiver quaisquer efeitos
indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Foram observadas reacGes de hipersensibilidade bem como problemas de estémago
associados a medicamentos que contém tomilho. A frequéncia da ocorréncia ndo é
conhecida.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/i nfarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Bronchodual

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Feche bem o frasco apoés a utilizacdo. Depois de abrir o frasco, utilize o seu contelido
no periodo de 4 semanas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Bronchodual

As substancias ativas sdo:

1ml de solucdo oral contém:

7,81 mg de extrato seco de tomilho (razéo farmaco-extrato = 7-13 : 1, agente de
extracdo: agua)

55,3 mg de extrato liquido de raiz de alteia (razdo farmaco-extrato = 1 : 12-14,
agente de extracdo: agua)

Os outros componentes sao:

xilitol (E967),

para-hidroxibenzoato de metilo (E218),

hidroxibenzoato de propilo (E216),

concentrado de sumo de framboesa (contendo sacarose, glucose e frutose),
aroma de framboesa (aromas sintéticos e naturais, propilenoglicol (E1520),
goma xantana,

acido citrico mono-hidratado (E 330),

maltodextrina,

goma arabica,
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glicerol (E422),

sacarina-sodica (E954),
neohesperidina-dihidrochalcona,
agua purificada.

Qual o aspeto de Bronchodual e contelido da embalagem

Bronchodual € uma solugdo vermelha acastanhada, viscosa com cheiro e sabor a
tomilho e framboesa. A Solucdo Oral é acondicionada em frascos de vidro castanho
com uma capsula de fecho de rosca selada, em apresentactes de 120 ml, 200 ml e
240 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

O copo de medida que vem na embalagem tem uma escala de 2,5 ml a 20 ml para
facilitar a medigdo precisa da quantidade recomendada.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Kwizda Pharma GmbH

A-1160 Viena, Effingergasse 21

Austria

Fabricante

Kwizda Pharma GmbH,

A-1160 Viena, Effingergasse 21

Austria

Distribuidor

Perrigo Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 15, Piso 3

2740-262 Porto Salvo

Portugal
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