Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Bronchostop sprej za usnu sluznicu
tekuci ekstrakt timijanove zeleni, tekuéi ekstrakt kaduljinog lista

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas
lije¢nik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet , obratite se Vasem ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje 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 7
dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bronchostop sprej za usnu sluznicu i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Bronchostop sprej za usnu sluznicu?
Kako primjenjivati Bronchostop sprej za usnu sluznicu?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Bronchostop sprej za usnu sluznicu?

Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije
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1. Sto je Bronchostop sprej za usnu sluznicu i za $to se koristi?

Bronchostop sprej za usnu sluznicu je tradicionalni biljni lijek za lijeenje simptoma upale u usnhoj
Supljini i zdrijelu uzrokovanih prehladom.

Bronchostop sprej za usnu sluznicu je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod naznaéenih indikacija
temeljenih na iskustvu iz dugotrajne uporabe.

Bronchostop sprej za usnu sluznicu namijenjen je za odrasle osobe starije od 18 godina.

Bronchostop sprej za usnu sluznicu se ne smije primjenjivati neprekidno dulje od 7 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Bronchostop sprej za usnu sluznicu?
Nemojte primjenjivati Bronchostop sprej za usnu sluznicu

- ako ste alergi¢ni na timijan, kadulju ili neku od biljnih vrsta iz porodice usnatica (Lamiaceae) ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Nemojte primijeniti u o¢i i nos.

Nemojte primijeniti na otvoreni plamen.

Nemojte primjenjivati na ranice u ustima.

U slucaju nedostatka daha te pojave vrucice ili gnojnog ispljuvka morate se javiti Vasem lije¢niku.

Djeca i adolescenti

Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporuca radi nedostatnih podataka o
primjeni.

Drugi lijekovi i Bonchostop sprej za usnu sluznicu

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, ukljucujuéi i one koji se izdaju bez recepta.
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isu provedena ispitivanja interakcije Bronchostop spreja za usnu sluznicu s drugim lijekovima.
Uporaba lijekova koji sadrze kadulju moze djelovati na ucinak lijekova koji djeluju putem GABA
receptora, kao $to su barbiturati i benzodiazepini, iako navedeno nije klini¢ki dokazano. Ne preporuca
se istovremeno uzimati Bronchostop sprej za usnu sluznicu i navedene lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

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

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Primjena u trudnica ili dojilja se ne preporuca radi nedostatnih podataka o primjeni.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako primjenjujete
Bronchostop sprej za usnu sluznicu ne bi trebali upravljati vozilima i strojevima.

Bronchostop sprej za usnu sluznicu sadrzi etanol.
Ovaj lijek sadrzi malu koli¢inu etanola (alkohol), manje od 100 mg po rasprsivanju. Nemojte primijeniti
Bronchostop sprej za usnu sluznicu ako ste ovisni o alkoholu.

3. Kako primjenjivati Bronchostop sprej za usnu sluznicu?

Uvijek primijenite 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.

Preporucena doza je:

Odrasli:
AKo Vam lijeénik nije drugadije propisao, rasprsite 1-2 puta u usnu Supljinu i Zdrijelo, na bolna mjesta,
2-4 puta dnevno.

Primjena u djece i adolescenata
Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporucuje radi nedostatnih podataka.

Kako primijeniti Bronchostop sprej za usnu sluznicu

Spremno za primjenu

e Okrenite nastavak za rasprSivanje pod pravi kut u (tiiekom uporabe)

odnosu na boéicu (vidjeti crtez). B _
e Usmjerite vrh nastavka za raspriivanje prema == ZiZ[TEIiIoicos
eljenom mjestu primjene u usnoj Supljini. Cak i |
teSko dostupna mjesta mogu se lako dosegnuti
nastavkom za rasprsivanje. RasprSite 1-2 puta u

usnu Supljinu i Zdrijelo, na bolna mjesta, 2-4 puta Zatvoreno
dnevno (prije/nakon
' uporabe)

e Vratite nastavak za rasprSivanje u pocetni polozaj.
(vidjeti crtez).

AKo primijenite vi§e Bronchostop spreja za usnu sluznicu nego $to ste trebali

Slu¢ajevi predoziranja su zabiljezeni prilikom uzimanja doze kaduljinog eteri¢nog ulja koja odgovara
koli¢ini vec¢oj od 15 grama listova kadulje.

Pri tome su zabiljezeni Simptomi:



- osjecaj topline
- ubrzani rad srca
- vrtoglavica

- napadaji.

U slucaju prekoracenja propisane doze posavjetujte se sa lijeénikom, koji ¢e odrediti je li potrebno
poduzeti odgovarajuée mjere.

Ako imate bilo kakvih 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 (ukljuc¢ujuéi jedan slucaj anafilakti¢noga Soka i jedan slu¢aj Quinckeovog
edema), kao i zelucani poremecaji, uoceni su u lijekova koji sadrze timijanovu zelen. Ucestalost nije
poznata.

Obzirom na sadrzaj alkohola, u rijetkim slucajevima moguci je privremeni osjecaj zarenje na upaljenim
mjestima.

Ucestalost nuspojava nije poznata.

Prijavljivanje nuspojava

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. 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 sprej za usnu slunicu?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici .
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan u navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja: ¢uvati 8 tjedana na temperaturi ispod 25 °C.

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 ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Bronchostop sprej za ushu sluznicu sadrzi?

Djelatne tvari su tekuci ekstrakt timijanove zeleni i tekuci ekstrakt kaduljinog lista.

1 g otopine sadrzi: 0,32 g ekstrakta (kao tekuci ekstrakt) iz Thymus vulgaris L. i/ili Thymus zygis L.,
herba (timijanova zelen) (1 : 4-6); ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % V/V 10,32 g ekstrakta (kao tekuci
ekstrakt) iz Salvia officinalis L., folium (kaduljin list) (1 : 4-6); ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % V/V.
Druge pomo¢ne tvari Su:

teku¢i ekstrakt lista paprene metvice(sadrzi etanol); levomentol; saharinnatrij (E 954);

hidroksipropilceluloza; etanol (alkohol); voda, pro¢i$éena.

Jednim potiskom pumpice (126 mg odnosno 0,14 ml otopine) oslobada se 40,3 mg tekuceg ekstrakta
timijanove zeleni i 40,3 mg tekuceg ekstrakta kaduljinog lista.


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

Kako Bronchostop sprej za usnu sluznicu izgleda i sadrzaj pakiranja?

Bistra, smeda otopina, Kkarakteristi¢na mirisa (na paprenu metvicu).
15 ml otopine u smedoj staklenoj bocici s plastiénom pumpicom rasprsivaca i plastiénim nastavkom za
rasprsivanje, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21, 1160 Be¢

Austrija

<logo nositelja odobrenja>

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Oktal Pharma d.o.0.

Utinjska 40

10 020 Zagreb

Tel: 01/6595 777

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2019.
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