Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Bronwel imeskelytabletti
Timjamiuute
PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE
Ota yhteys laékériin, jos oireet jatkuvat tai jos hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladketta saa ilman ladkemaaraysta.

Ota tata ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin apteekkihenkilokunta on

neuvonut sinulle.

- Sailyta tdama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd apteekkihenkilokunnalle. T&ma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane 5 péivén jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bronwel -imeskelytabletit ovat ja mihin niitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bronwel-imeskelytabletteja
Miten Bronwel-imeskelytabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bronwel-imeskelytablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Bronwel-imeskelytabletit ovat ja mihin niita kayte tdan

Bronwel on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kaytetaan limaa irrottavana yskanlaédkkeena
flunssaan liittyvan yskén aikana.

Valmisteen kdyttd perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkdan jatkuneeseen kayttoon.
Ké&énny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 5 paivan
jalkeen.

2. Mité& sinun on tiedettava, ennen kuin otat Bronwel-imeske lytablette ja

Ala ota Bronwel-imeskelytablette ja

- jos olet allerginen timjamille, Lamiaceae-heimon kasveille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6 (Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&kérin kanssa, jos sinulla on esiintyy kuumetta, hengenahdistusta tai mérkaisié yskoksia.
Kaanny laakarin puoleen, jos oireesi pahenevat tdmén tuotteen kéyton aikana.



Lapset
Koska riittdvid tietoja ei ole saatavilla, ja koska imeskelytabletti saatetaan vahingossa niellg, ei alle 12-
vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Bronwel

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarénnyt.

Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden la&kevalmisteiden kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laédkkeen kayttoa.

Koska riittdvia tietoja ei ole saatavilla, kiyttoa ei suositella raskauden tai imetyksen aikana. Valmisteen
vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.
Ei sisélla aineosia, joiden tiedetadn aiheuttavan uneliaisuutta.

Bronwel-imeskelytabletit sisaltavat fruktoosia ja sorbitolia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman lddkevalmisteen ottamista.

Tietoa diabeetikoille: Yksi imeskelytabletti vastaa noin 0,1 hiilihydraattiyksikk6d. Tama tulee ottaa
huomioon potilailla, joilla on sokeritauti.

3. Miten Bronwel-imeskelytablette ja otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

ANNostus ja antotapa
Suun kautta.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

1-2 imeskelytablettia 4 tunnin vélein, 4 kertaa paivassd, maksimivuorokausiannos 12 imeskelytablettia.
Alle 12-vuotiaat lapset:

Koska riittdvia tietoja ei ole saatavilla, ja koska imeskelytabletti saatetaan vahingossa niella
kokonaisena, ei alle 12-vuotiaille lapsille.

Hoidon kesto:
Itsehoidossa Bronwel-imeskelytabletteja saa kayttada enintdén viiden vuorokauden ajan. Ota yhteytta
ladkarin ellei selvaa paranemista ole havaittavissa.

Jos otat enemman Bronwel-imeskelytablette ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 ) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bronwel-imeskelytablette ja



A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Timjamia sisaltavat laédkevalmisteet voivat aiheuttaa ylinerkkyysreaktioita ja vatsavaivoja.
Haittavaikutusten yleisyytta ei tunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit

ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Bronwel-imeskelytablettien séilyttdminen
Sdilyta alle 25°C.
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ala kayta tata ladketta kotelossa (Kayt. viim.) ja lapipainopakkauksessa (EXP) mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

La&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitéa Bronwel sisaltaa

- Yksi tabletti siséltdd vaikuttavana aineena timjamin versosta (Thymus vulgaris L. ja/tai Thymus
zyqis L., herba) valmistettua vesikuivauutetta (7-13:1) 59,5 mg, jossa timjami6ljya 0,9-1,2 mg.

- Muut aineet ovat: akaasiakumi, fruktoosi 300 mg, nestemdinen kiteytymaton sorbitoli 523 mg,
maltodekstriini, vedeton sitruunahappo, sakkariininatrium, aronia-aromi, marja-aromi, kevyt
nestemainen parafiini, valkovaha, maissitarkkelys.



Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Kuusikulmainen, ruskea hedelménmakuinen imeskelytabletti, halkaisija n. 20 mm.

Pakkaus: PVC/PVdC/Al-lapipainopakkaus, jossa 20 tai 40 imeskelytablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Rekisterdinnin haltija
Kwizda Pharma GmbH,A-1160 Vienna, Effingergasse 21, ltdvalta

Valmistaja
Kwizda Pharma GmbH,A-1160 Vienna, Effingergasse 21, Itdvalta

Edustaja:
Phytosun, Box 622, 194 26 Upplands Vésby, Ruotsi.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.03.2015



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Bronwel sugtabletter
Extrakt av timjan
TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL
Kontakta lakare om symtomen fortsétter eller om det férekommer biverkningar under behandlingen.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva Ilasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med apotekspersonalen. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Bronwel sugtabletter &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bronwel sugtabletter
Hur du tar Bronwel sugtabletter

Eventuella biverkningar

Hur Bronwel sugtabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bronwel sugtabletter &r och vad det anvands for

Bronwel sugtabletter &r ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel som anvands for att underlatta
upphostning av segt slem vid hosta i samband med forkylIning.

Produktens anvandning grundar sig enbart pa dess traditionella, langa anvéandning.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bronwel sugtabletter

Tainte Bronwel sugtabletter:

- om du ar allergisk mot timjan, mot nagon vaxt fran Lamiaceae familjen eller mot nagot annat

innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6 (Forpackningens innehall och Gvriga
upplysningar).

Varningar och forsiktighet
Radfraga lakare vid feber, andndd eller varig upphostning.
Kontakta din lakare om symtomen forvérras under anvandning av denna produkt.



Barn
Da tillrackliga data saknas och risk for att oavsiktligt svélja sugtabletten anvandning endast till barn
over 12 ar.

Andra lakemedel och Bronwel sugtabletter

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas
ta andra lakemedel, aven receptfria sddana.

Interaktioner med andra lakemedel &r inte k&nda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller om du planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Da tillrackliga data saknas rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.

Effekten pa fertilitet har inte studerats.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga studier av effekterna pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har utforts.
Innehaller inga ingredienser kénda for att orsaka dasighet.

Bronwel sugtabletter innehaller fruktos och sorbitol
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Att observera for diabetiker: En sugtablett motsvarar cirka 0,1 kolhydratenheter. Detta bor beaktas av
patienter med diabetes mellitus.

3. Hur du tar Bronwel sugtabletter

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering och administrering
For oral anvandning.

Vuxna och ungdomar over 12 ar:
1 - 2 sugtabletter var 4:e timme, 4 ganger per dag, hogsta dagliga dos 12 sugtabletter.

Barn yngre an 12 &r:
Pa grund av avsaknad av data och risk for att oavsiktligt svélja sugtabletten hel, ej for barn under 12 ar.

Behandlingstid:
Egenvardsbehandling med Bronwel sugtabletter bor begransas till fem dagar. Om ingen vésentlig

forbattring sker bor patienten radfraga likare, da en mer allvarlig sjukdom kan forekomma.

Om du har tagit for stor mangd av Bronwel sugtabletter

Om du har tagit for stor dos av detta likemedel, eller ett barn fatt i sig det av misstag, bor du alltid
konsultera en lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for att beddma riskerna
och fa ytterligare instruktioner. Om du har tagit en for stor dos av detta likemedel kan eventuella
biverkningar bli intensivare. Intraffar detta, kontakta lakare.

Om du har glomt att ta Bronwel sugtabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Bronwel sugtabletter orsaka biverkningar, men alla anvandare behodver inte
fa dem. Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Lakemedel som innehaller timjan kan orsaka Gverkanslighetsreaktioner samt magbesvar. Frekvensen ar
inte k&nd.

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet, se nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bronwel sugtabletter ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat och pa blistret efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Entablett innehaller den aktiva substansen torkad vattenextrakt (7-13: 1) av timjanort (Thymus
vulgaris L. och / eller Thymus zygis L., herba), 59,5 mg, med 0,9-1,2 mg timjanolja.

- Ovriga innehéllsamnen &r: akaciagummi, fruktos 300 mg, flytande icke-kristallin sorbitol 523 mg,
maltodextrin, vattenfri citronsyra, sackarinnatrium, aroniarom, bararom, latt flytande paraffin, vitt
vax, majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sexkantiga, bruna sugtabletter med fruktsmak, diameter ca 20 mm.


http://www.fimea.fi/

Forpackning: PVVC/PVdC/Al-blisterférpackningar som innehaller 20 eller 40 sugtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, A-1160 Wien, Osterrike.

Tillverkare )
Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, A-1160 Wien, Osterrike.

Ombud:
Phytosun, Box 622, 194 26 Upplands Vésby, Sverige.

Denna bipacksedel &ndrades senast 23.03.2015



