SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

BRONCHOSTOP sirup

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

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

0,77 g tekuceg ekstrakta iz Thymus vulgaris L. iThymus 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.

Ukupni sadrzaj etanola je 5,2% (V/V).

Pomo¢ne tvari s poznatim uéinkom u 5 ml (5,7 g) oralne otopine:

saharoza 1,75¢
Seceri sadrzani u koncentratu soka maline 30,07 mg
(saharoza, glukoza, fruktoza)

metilparahidroksibenzoat 4,1 mg
propilparahidroksibenzoat 2,28 mg

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna otopina.

BRONCHOSTORP sirup je crvenosmeda, viskozna tekuc¢ina s mirisom timijanove zeleni. Zbog
flokulacije prirodnih sastojaka moze doc¢i do talozenja i zamuéenosti, §to nema negativan utjecaj na
kvalitetu proizvoda.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

BRONCHOSTORP sirup je tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje kod 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.
4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasle osobe i adolescenti iznad 12 godina starosti:
10 ml svaka 2 - 3 sata do 6 puta na dan; ukupna dnevna doza do najvise 60 ml.
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Djeca u dobi od 6 do 11 godina starosti:
5 ml svaka 4 sata do 6 puta na dan; ukupna dnevna doza do najvise 30 ml.

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

Trajanje primjene:

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

Nacin primjene:
Za peroralnu primjenu.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1, ili na bilo koju
biljku iz porodice Lamiaceae.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Ako se pojavi dispneja, vrucica i/ili gnojni iscjedak, bolesnik se mora obratiti lije¢niku.

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

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primjena U djece mlade od 6 godina zbog nedostatka podataka. Potrebno potraziti
medicinski savjet.

Pomoc¢ne tvari

Lijek sadrzi 206 mg etanola u 5 ml oralne otopine, ili 412 mg u 10 ml, §to odgovara 41,2 mg/ml.
Doza od 5 ml ovoga lijeka primjenjena kod djeteta od 4 godine i tezine 16 kg bi rezultirala
izlozenos$¢u od 12,88 mg/kg etanola §to moze uzrokovati porast koncentracije alkohola u krvi (BAC)
od oko 2,2 mg/100 ml.

Doza od 10 ml ovoga lijeka primjenjena kod odrasle osobe tezine 70 kg bi rezultirala izlozeno$¢u od
6,6 mg/kg etanola $to moze uzrokovati porast koncentracije alkohola u krvi (BAC) od oko 1 mg/100
ml.

Za usporedbu, kada odrasla osoba popije ¢asu vina ili 500 ml piva koncentracija alkohola u krvi (BAC)
bi vjerojatno bila oko 50 mg/100 ml.

Istodobna primjena s lijekovima koji sadrze npr. propilenglikol ili etanol moze dovesti do nakupljanja
etanola i izazvati nuspojave, osobito u manje djece s malim ili nezrelim metaboli¢kim kapacitetom.

Ovaj lijek sadrzi 1,75 g saharoze i 0,063 g koncentrata soka maline (koji sadrzi saharozu, glukozu i
fruktozu) u 5 ml. To je potrebno uzeti u obzir u bolesnika sa Se¢ernom bolesti. Bolesnici s rijetkim
nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili
insuficijencijom sukraza-izomaltaza ne bi smjeli uzimati/primjenjivati ovaj lijek. Potrebno je uzeti u
obzir aditivni uc¢inak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze fruktozu (ili sorbitol) te unos
fruktoze (ili sorbitola) prehranom.

Ovaj lijek sadrzi 46,7 mg askorbatne kiseline (kao pomocne tvari) u 5 ml.
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Askorbatnu kiselinu se treba primijeniti s oprezom samo u bolesnika sa kalcij-oksalat povezanom
urolitijazom i bolestima koje se odnose na pohranu zeljeza (talasemija, hemokromatoza,
sideroblasti¢na anemija).

U slucaju sklonosti pojavi bubreznih kamenaca, postoji rizik od formiranja kalcij-oksalatnih kamenaca
zbog primjene visokih doza askorbatne kiseline. Bolesnicima kod kojih se opetovano formiraju
bubrezni kamenci se preporucuje da dnevni unos vitamina C ne premasuje 100 do 200 mg.

Kod bolesnika sa ekstremnom ili terminalnom insuficijencijom bubrega (bolesnici na dijalizi), dnevni
unos vitamina C ne bi trebao premasiti 50 do 100 mg, jer, u protivnom, pojavljuje se rizik od
hiperoksalatemija i kristalizacije oksalata u bubrezima.

Ovaj lijek sadrzi konzervanse metilparahidroksibenzoat (E 218) i propilparahidroksibenzoat (E 216).
Oni mogu uzrokovati alergijske reakcije koje se mogu pojaviti i kao odgodene reakcije.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

Askorbatna kiselina (kao pomoc¢na tvar): visoke doze askorbatne kiseline dovode do pojacane
apsorpcije Zeljeza i aluminija u gastrointestinalnom sustavu. To se posebno mora uzeti u obzir kod
renalne insuficijencije, nadomjesnih terapija zeljeza i konkomitantne primjene antacida koji sadrze
aluminij.

Interferencija sa laboratorijskim testovima

Primjena gramskih doza moze dovesti do povisene koncentracije askorbatne kiseline u urinu do toga
stupnja da utjeCe na mjerenje razli¢itih klinicko-kemijskih parametara (glukoza, mokra¢na kiselina,
kreatinin, anorganski fosfati).

Takoder, gramske doze mogu dovesti do lazno negativnih rezultata u pokusaju otkrivanja okultnog
krvarenja u stolici. Opéenito, mogu¢ je utjecaj kod primjene metoda kemijske detekcije koje se
temelje na reakcijama boje.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Primjena tijekom trudnoce i dojenja se ne preporucuje jer nije dostupno dovoljno podataka.
Nisu dostupni podaci o utjecaju na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

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

4.8 Nuspojave

Tabli¢ni popis nuspojava

U sljedecoj tablici prikazane su nuspojave koje su prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet.
Nuspojave su navedene po organskim sustavima i ucestalosti koja se definira na sljedec¢i nacin: vrlo

Cesto (>1/10), ¢esto (>1/100, <1/10) manje ¢esto (>1/1 000, <1/100), rijetko (>1/10 000, <1/1000),
vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

MedDRA Klasifikacija Nuspojava Ucestalost

organskih sustava

Poremecaji imunoloskog Reakcije preosjetljivosti poput osipa na kozii | nepoznato

sustava svrbeza

Poremecaji probavnog sustava | Zeluani poremecaji nepoznato
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Askorbatna kiselina (u sastavu kao pomoéna tvar):

Opcenito uzevsi, nuspojave se ne ocekuju u slucaju primjene prema uputama.

Hemoliza (posebno u sluc¢aju deficijencije glukoza-6-fosfat dehidrogenaze), dijareja (kod visokih
doza), nefrolitijaza (oksalatni kamenci) i reakcije preosjetljivosti prijavljene su s nepoznatom
ucestalosti.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9 Predoziranje
Nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja.

Askorbatna kiselina (u sastavu kao pomoéna tvar)

Akutno ili kroni¢no predoziranje moze uzrokovati specificnu toksicnost povezanu s askorbatnom
Kiselinom.

Privremena osmotska dijareja ponekad se pojavi nakon jedne doze od 3 g i gotovo uvijek nakon vise
od 10 g, pracena odredenim abdominalnim simptomima (kao $to su muc¢nina ili gastritis).

Akutno ili kroni¢no predoziranje askorbatnom kiselinom (> 2 g/dnevno u odraslih) moze znacajno
povisiti razinu oksalata u serumu i urinu. U nekim slucajevima to moze dovesti do hiperoksalaturije,
kalcij oksalat kristalurije, nakupina kalcijeva oksalata, formiranja bubreznih kamenaca,
tubulointersticijske nefropatije i akutnog renalnog zatajenja.

Velike doze askorbatne kiseline (> 3 g dnevno u djece i > 15 g dnevno u odraslih) mogu uzrokovati
hemolizu kod bolesnika s deficijencijom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci za kasalj i prehladu, ekspektoransi.
ATK oznaka: RO5CA10

Tvari sadrzane u timijanovoj zeleni potpomazu iskasljavanje perzistentne, viskozne sluzi kroz njihova
sekretoliticka, sekretomotoric¢ka i bronhospazmoliti¢ka svojstva. Nadalje, eteri¢no ulje timijanove
zeleni, koje se takoder nalazi u ekstraktu timijanove zeleni, ima antisepti¢ka svojstva.

Polisaharidi iz korijenja obi¢nog bijelog sljeza ublazavaju iritaciju sluznica i tako periferno smanjuju
nadraZaj na kasalj.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nisu provedena.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja genotoksicnosti, kancerogenosti i reproduktivne toksicnosti.

U slucaju adekvatne primjene, ne o¢ekuju se posebni rizici kod ljudi.

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

6.1 Popis pomo¢énih tvari

koncentrat soka maline (koji sadrzi saharozu, glukozu i fruktozu),
askorbatna kiselina,

metilparahidroksibenzoat (E 218),

propilparahidroksibenzoat (E 216),

saharoza,

voda, pro¢iscéena.

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja boce: 4 tjedna.

Moze se pojaviti zamucenje, te moZe nastati talog ili naslaga na unutarnjoj strani zatvaraca Sto nema
utjecaja na djelotvornost ili kakvocéu ovog lijeka.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati bocu u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Nakon uporabe ¢vrsto zatvorite bocu.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

150 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci hidroliticke Klase 111 s nastavkom za doziranje i
polietilenskim zatvaracem. Polipropilenska mjerna ¢asa sa skalom od 2,5 ml do 20 ml.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21, 1160 Bec

Austrija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-794589313

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18.06.2012.

Datum posljednje obnove odobrenja: 28.02.2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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21. listopada 2024.
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