Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

BRONLES 375 mg tvrde kapsule
karbocistein

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 opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete 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 lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je BRONLES i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati BRONLES
Kako uzimati BRONLES

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati BRONLES

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP

1. Sto je BRONLES i za §to se koristi

BRONLES 375 mg tvrde kapsule (zvane BRONLES u ovoj uputi) sadrze djelatnu tvar koja se naziva
karbocistein. Karbocistein pripada skupini lijekova zvanih ,,mukolitici®. Djeluje tako $to razrjeduje sluz u
di$nim putevima te ju ¢ini manje ljepljivom. Tako se sluz lakse iskasljava. BRONLES se Koristi u lije¢enju
poteskoca disnih puteva (diSnog sustava). Ove poteskoce se javljaju kada se nakupi previse sluzi ili je sluz
previse ljepljiva.

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 BRONLES

Nemojte uzimati BRONLES ako

- ste alergi¢ni na karbocistein ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske
reakcije ukljucuju: osip, probleme s gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica,
grlaili jezika;

- imate ¢ir na Zelucu ili crijevima.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se ista od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja lijeka BRONLES.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek ako:

° ste starije zivotne dobi;
. imate Cir na Zelucu ili crijevima,
. uzimate druge lijekove za koje je poznato da uzrokuju krvarenje u zelucu.

Trudnoda 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.
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Ovaj lijek se ne preporu¢uje uzimati tijekom trudnoce ili dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

BRONLES sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati BRONLES

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.

Uzmite ovaj lijek kroz usta. Ako osjecate da je lijek preslab ili prejak, nemojte sami mijenjati dozu ve¢ pitajte
Vaseg lije¢nika.

Odrasli i starije osobe
Preporuéena doza je dvije kapsule 3 puta na dan. Ako se Vasi simptomi poboljsaju, Vasu dozu treba
smanjiti na jednu kapsulu koja se uzima 4 puta na dan.

Primjena u djece
BRONLES 375 mg tvrde kapsule se ne preporuéuje za djecu.

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

Ako uzmete vise kapsula BRONLES nego $to ste trebali

Ako uzmete vise kapsula nego Sto ste trebali, recite lije¢niku ili se odmah uputite u hitnu sluzbu bolnice.
Ponesite sa sobom pakiranje lijeka kako bi lije¢nik znao $to ste uzeli. Ako ste uzeli previse kapsula,
vjerojatno ¢ete imati probleme s trbuhom (smetnje u probavnom sustavu).

Ako ste zaboravili uzeti BRONLES
Ne brinite ako ste zaboravili uzeti dozu. Jednostavno pri¢ekajte do uobi¢ajenog vremena uzimanja sljedece
doze. Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

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

Prestanite uzimati BRONLES i odmah posjetite lije¢nika ili se uputite u bolnicu ako:

- imate alergijsku reakciju. Znakovi mogu ukljucivati: osip, probleme s gutanjem ili disanjem, oticanje
usana, lica, grla ili jezika;

- imate mjehurice ili krvarenja po kozi, uklju¢ujuéi podrucje oko usana, ociju, usta, nosa i spolnih organa.
Mozete takoder imati simptome nalik gripi i vru¢icu. Takvi simptomi mogu ukazivati na stanje koje se
naziva ,,Stevens-Johnsonov sindrom®;

- imate krv u povrac¢enom sadrzaju ili crne, katranaste stolice.

Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako sljedeéa nuspojava postane ozbiljna ili traje dulje od nekoliko
dana:
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Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
- povracanje
- proljev
- Osjecaj muénine (mucnina)
- nelagoda u gornjem i srednjem dijelu trbuha (epigastri¢ka nelagoda)
- glavobolja.

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 BRONLES

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto BRONLES sadrzi

- Djelatna tvar je karbocistein. Jedna kapsula sadrzi 375 mg karbocisteina.

- Drugi sastojci su:
Sadrzaj kapsule: manitol, kukuruzni $krob, umrezena karmelozanatrij, natrijev laurilsulfat stupnja K12,
bezvodni koloidni silicijev dioksid i magnezijev stearat.
Ovojnica kapsule: zelatina, crveni zeljezov oksid (E172), titanijev dioksid (E171) i zuti Zeljezov oksid
(E172).

Kako BRONLES izgleda i sadrZaj pakiranja

BRONLES su tvrde Zelatinske kapsule napunjene homogenim bijelim praskom. Boja tijela kapsule i kapice
kapsule je tamnoZzuta neprozirna. Dimenzije svake kapsule su priblizno 19,4 + 0,3 mm.

Kapsule su pakirane u blistere od prozirne tvrde PVC/PVDC/aluminijske folije. Jedan strip blistera sadrzi 10
kapsula.

Veli¢ine pakiranja: 10, 20 ili 30 kapsula.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Alkaloid — INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija
Tel: +386 1 300 42 90
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fax: +386 1 300 42 91
e-mail: info@alkaloid.si

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Alkaloid d.o.0.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Bugarska BRONLES 375 mg Capsules, hard
Hrvatska BRONLES 375 mg tvrde kapsule
Poljska Strepsils na kaszel

Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska) CARBOCISTEINE 375 mg Capsules, hard
Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2024.
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