Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

BRONCHOSTORP sirup
tekuci ekstrakt timijanove zeleni, tekuci ekstrakt korijena obi¢nog bijelog sljeza

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lije¢nik

ili ljekarnik.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon pet
dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je BRONCHOSTOP sirup i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati BRONCHOSTOP sirup?
Kako uzimati BRONCHOSTOP sirup?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati BRONCHOSTOP sirup?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je BRONCHOSTOP sirup i za $to se koristi?

BRONCHOSTOP sirup je tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje za ublazavanje produktivnog
kaslja povezanog s prehladom i ublazavanje nadrazaja zdrijela i povezanog kaslja, isklju¢ivo na
temelju dugotrajne uporabe.

BRONCHOSTOP sirup namijenjen je za primjenu u djece starije od 6 godina, adolescenata i odraslih.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati BRONCHOSTOP sirup?

Nemojte uzimati BRONCHOSTOP sirup:

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.), ili na
bilo koju biljku iz porodice Lamiaceae.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, molimo pogledajte dio 6 (”” Sadrzaj pakiranja i druge informacije).

Upozorenja i mjere opreza
U slucaju vrucice, otezanog disanja ili gnojnog iscjetka, morate se obratiti lijecniku.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena U djece mlade od 6 godina.

BRONCHOSTOP sirup ne smije se propisivati bolesnicima koji su ovisni o alkoholu. Oprez je
potreban i kod trudnica, dojilja, djece i rizi¢nih grupa kao $to su osobe koje pate od bolesti jetre ili
padavice.
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Drugi lijekovi i BRONCHOSTORP sirup

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koji se izdaju bez recepta.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uslijed nedostatka podataka i sadrzaja alkohola, primjena tijekom trudnoce i dojenja ne preporucuje
S€E.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedena ispitivanja o u¢incima na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

BRONCHOSTORP sirup sadrZi saharozu, alkohol i konzervanse metilparahidroksibenzoat i
propilparahidroksibenzoat

Informacije za dijabeticare: Jedna doza (5 ml) sadrzi 1,75 g saharoze, §to odgovara priblizno 0,15
jedinica ugljikohidrata (CE). To je potrebno uzeti u obzir kod bolesnika sa $eernom bolescu.

BRONCHOSTOP sirup sadrzi saharozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

Alkohol: Ovaj lijek sadrzi priblizno 285 mg etanola u 5 ml. SadrZaj alkohola po pojedinoj dozi za
odrasle i adolescente od dvanaeste godine odgovara 14,35 ml piva i 5,98 ml vina. Sadrzaj alkohola
po pojedinoj dozi za djecu od Cetiri do dvanaest godina starosti odgovara 7,18 ml piva i 2,99 ml
vina (pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza ).

BRONCHOSTOP sirup sadrzi konzervanse metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat.
Oni mogu uzrokovati alergijske reakcije koje se mogu pojaviti kao odgodene reakcije (pogledajte
dio ”Nemojte uzimati BRONCHOSTOP sirup®).

3. Kako uzimati BRONCHOSTORP sirup?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Odrasle osobe i adolescenti iznad 12 godina starosti:
10 ml svaka 2- 3 sata do 6 puta na dan; sveukupna dnevna doza je najvise 60 ml.

Djeca u dobi od 6 do 12 godina starosti:
5 ml svaka 4 sata do 6 puta na dan; sveukupna dnevna doza je najvise 30 ml.

Djeca mlada od 6 godina:
Ne preporucuje se primjena U djece mlade od 6 godina uslijed nedostatka podataka.

Nacin primjene:

Za primjenu kroz usta.

Uzimajte BRONCHOSTOP sirup nerazrijeden, stavljajuéi gore navedenu dozu u mjernu ¢asu koja ima
skalu od 2,5 ml do 20 ml, te progutajte.
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Trajanje primjene:

Samolije¢enje s BRONCHOSTOP sirupom treba biti ograni¢eno na pet dana. Ako do tada ne dode do
znacajnijeg poboljsanja ili se simptomi pogorsaju, trebate se obratiti lije¢niku, jer moze biti prisutna
ozbiljnija bolest.

AKko uzmete vise BRONCHOSTOP sirupa nego $to ste trebali
Nakon predoziranja ovim lijekom, simptomi poznati kao nuspojave mogu imati jaci intenzitet. U
ovom slucaju, molimo obavijestite Vaseg lije¢nika koji ¢e odluciti o potrebnim mjerama.

Ako ste zaboravili uzeti BRONCHOSTOP sirup
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Reakcije preosjetljivosti, kao i zelu¢ani poremecaji uoceni su u lijekova koji sadrze timijanovu zelen..
Ucestalost pojava nije poznata.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati BRONCHOSTOP SIRUP?
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati bocu u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Nakon uporabe ¢vrsto zatvorite bocu. Nakon otvaranja boce, sadrzaj iskoristite unutar 4 tjedna.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto BRONCHOSTOP sirup sadri?
Djelatne tvari su tekuci ekstrakt timijanove zeleni i tekuci ekstrakt korijena obi¢nog bijelog sljeza.

5 ml (5,7 g) oralne otopine sadrzi:

0,77 g tekuceg ekstrakta iz Thymus vulgaris L. i/ili Thymus zygis L., herba (timijanova zelen) (1 : 2—
2,5); ekstrakcijsko otapalo: otopina amonijaka 10 % m/m: glicerol 85 % m/m: etanol 90 % V/V: voda
(1:20:70 109) i

HALMED
3 28 - 02 - 2018
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

0,66 g tekuceg ekstrakta iz Althaeae officinalis L., radix (korijen obi¢nog bijelog sljeza) (1 : 20),
ekstrakcijsko otapalo: voda.

Lijek sadrzi 285 mg etanola u 5 ml oralne otopine porijeklom iz ekstrakcijskog otapala.

Drugi sastojci su:
koncentrirani sok maline, askorbatna kiselina, saharoza, metilparahidroksibenzoat (E 218),
propilparahidroksibenzoat (E 216), procis¢ena voda.

Kako BRONCHOSTORP sirup izgleda i sadrzaj pakiranja?

BRONCHOSTORP sirup je smedecrvena, viskozna otopina, S mirisom i okusom timijanove zeleni i
malina.

150 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci s nastavkom za doziranje i politelienskim zatvaracem.
Mjerna ¢asa sa skalom izmedu 2,5 ml i 20 ml omogucuje precizno mjerenje preporuéene kolicine.

U lijekovima koji sadrze tinkturu moze se pojaviti zamucenje, te moze nastati talog ili naslaga na
unutarnjoj strani zatvaraca §to nema utjecaja na u¢inkovitost ili kakvocu lijeka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21, 1160 Bec

Austrija

Logo nositelja odobrenja

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Oktal Pharma d.o.o.

Utinjska 40

10020 Zagreb

Hrvatska

Tel: 01/6595 777

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u veljaci 2018.
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