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 Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

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

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

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 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 BRONCHOSTORP sirup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN 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.

BRONCHOSTORP sirup je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod naznacenih indikacija temeljenih
na iskustvu iz dugotrajne uporabe.

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

Obavezno se obratite 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 BRONCHOSTORP sirup:

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki 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
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije primjene BRONCHOSTOP sirupa.
U slucaju vrucice, otezanog disanja ili gnojnog iscjetka, morate se obratiti lije¢niku.

Apsorpcija istodobno primijenjenih lijekova moze biti odgodena. Kao mjera predostroznosti, lijek se
ne smije uzimati 2 do 1 sat prije ili nakon uzimanja drugih lijekova.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena U djece mlade od 6 godina zbog nedostatka podataka i potrebe da se
potrazi medicinski savjet.
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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.

Drugi lijekovi i BRONCHOSTORP sirup
Obavijestite svog 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.

Askorbatna kiselina (prisutna kao pomoc¢na tvar) moze interferirati s drugim lijekovima koje uzimate.
Obavijestite svog lijecnika ako uzimate nesto od slijedecega: lijekove koji sadrze Zeljezo, antacide.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uslijed nedostatka podataka i sadrzaja alkohola, primjena tijekom trudnoce i dojenja ne preporucuje
Se.

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

BRONCHOSTOP sirup sadrzZi saharozu, glukozu i fruktozu

Ovaj lijek sadrzi 1,75 g saharoze i 0,063 g koncentriranog soka maline (koji sadrzi saharozu, glukozu i
fruktozu) u 5 ml. To je potrebno uzeti u obzir u bolesnika sa Secernom bolesti. Ako Vam je lijecnik
rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite (podnosi) neke Secere ili ako Vam je dijagnosticirano
nasljedno nepodnoSenje fruktoze, rijetki genetski poremecéaj kod kojeg osoba ne mozZe razgraditi
fruktozu, obratite se lijecniku prije nego Vi (ili Vase dijete) uzmete (uzme) ili primite (primi) ovaj

lijek.

BRONCHOSTOP sirup sadrzi etanol
Ukupni sadrzaj etanola je 5.2% (V/V)

Ovaj lijek sadrzi 206 mg alkohola (etanola) u 5 ml ili 412 mg u 10 ml, §to je ekvivalento 41.2 mg/ml.
Sadrzaj alkohola u 5 ml ovog lijeka za djecu od 4 do 12 godina je ekvivalentan 6 ml piva ili 3 ml vina.
Sadrzaj alkohola u 10 ml ovog lijeka je ekvivalentan 11 ml piva ili 5 ml vina.

Nije vjerojatno da ¢e mala koli¢ina alkohola u ovome lijeku imati zamjetan u¢inak.

BRONCHOSTORP sirup sadrzi konzervanse metilparahidroksibenzoat (E 218) i
propilparahidroksibenzoat (E 216)

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

BRONCHOSTORP sirup sadrzi askorbatnu kiselinu kao pomoénu tvar:
Ovaj lijek sadrzi 46,7 mg askorbatne kiseline u 5 ml. Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika prije
primjene BRONCHOSTORP sirupa, ako:
— imate teSku disfunkciju bubrega i bolesnik ste na dijalizi: ne biste smjeli uzimati vise od 50 do
100 mg askorbatne kiseline dnevno jer se, u protivnom, mogu pojaviti visoke koncentracije
oksalata u krvi (hiperoksalatemija) i posljedi¢na formacija kristala oksalata u bubrezima
(bubrezni kamenci)
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— ako imate sklonost pojavi bubreznih ili mokra¢nih kamenaca ili ste opetovano imali vise
bubreznih kamenaca, ne biste trebali uzimati vise od 100 do 200 mg askorbatne kiseline
dnevno

— ako imate specifi¢ne bolesti (hemokromatozu, talasemiju i sideroblasti¢nu anemiju):
askorbatna kiselina povecava apsorpciju zeljeza, stoga primjena u visokim dozama moze biti
opasnha

3. Kako uzimati BRONCHOSTOP sirup

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s 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 11 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 i potrebe da se
potrazi medicinski savjet.

Nacin primjene:

Za primjenu kroz usta.

Uzimajte BRONCHOSTORP sirup nerazrijeden, stavljajuci gore navedenu dozu u mjernu ¢asu koja ima
skalu od 2,5 ml do 20 ml, te progutajte.

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.

Dodatno, zbog sadrzaja askorbatne Kiseline, koja je prisutna u sastavu kao pomoc¢na tvar, tegobe kao
§to su gastrointestinalne tegobe (na primjer proljev, mu¢nina, povracanje itd.), dezintegracija crvenih
krvnih stanica (posebno u slucaju bolesnika s deficijencijom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze),
formiranje bubreznih kamenaca i renalna disfunkcija do razine, odnosno ukljucujuéi zatajenje
bubrega, mogu se pojaviti u slu¢aju predoziranja.

U ovom sluc¢aju, molimo obavijestite Vaseg lije¢nika koji ¢e odluciti o potrebnim mjerama.
Ako je potrebno, lije¢nik moze donijeti odluku o potrebnim mjerama.

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

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

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
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Reakcije preosjetljivosti poput osipa na kozi i svrbeza, kao i zelu¢ani poremecaji uoceni su u lijekova

koji sadrze timijanovu zelen. Ucestalost pojava hije poznata.

Nuspojave povezane s askorbatnom kiselinom (u sastavu kao pomoéna tvar): nuspojave se opcenito ne
o¢ekuju u sluc¢aju primjene prema uputama.

Nepoznatom ucestalos¢u prijavljeno je raspadanje crvenih krvnih stanica (eritrocita), proljev (kod
visokih doza), bubrezni kamenci i reakcije preosjetljivosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti 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 SIRUP
Lijek ¢uvajte 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 svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto BRONCHOSTOP sirup sadrzi?
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 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

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

Drugi sastojci su:
saharoza, koncentrat soka maline (koji sadrzi saharozu, glukozu i fruktozu), askorbatna kiselina,
metilparahidroksibenzoat (E 218), propilparahidroksibenzoat (E 216), pro¢is¢ena voda.

Kako BRONCHOSTOP sirup izgleda i sadrzaj pakiranja

BRONCHOSTORP sirup je crvenosmeda, viskozna teku¢ina s mirisom timijanove zeleni.

150 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci s nastavkom za doziranje i politelienskim zatvaracem.
Mijerna ¢asa sa skalom izmedu 2,5 ml i 20 ml omogucuje precizno mjerenje preporuéene koli¢ine.
Moze do¢i do zamucenja te se moze pojaviti talog ili naslage u unutarnjoj strani zatvaraca. Te pojave
nemaju negativan utjecaj na na ucinkovitost ili kakvocu lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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 listopadu 2024.
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