Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

BRONCHOSTOP SINE sirup
suhi ekstrakt timijanove zeleni, tekuéi ekstrakt korijena obi¢nog bijeloga 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 opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

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

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

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 osjeéate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je BRONCHOSTOP SINE sirup i za §to se koristi

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

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati BRONCHOSTOP SINE sirup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

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

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

BRONCHOSTOP SINE sirup namijenjen je za primjenu u djece starije od 4 godine 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 SINE sirup

Nemojte uzimati BRONCHOSTOP SINE sirup

- ako ste alergi¢ni na korijen obi¢nog bijelog sljeza, timijan ili druge biljke iz porodice usnjaca
(Lamiaceae), poput metvice, ruzmarina, kadulje, origana ili bilo koji drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6):

Za cjeloviti popis pomocnih tvari, molimo pogledajte dio 6 (” Sadrzaj pakiranja i druge informacije*).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lijecniku prije uzimanja Bronchostop Sine sirupa ako imate astmu ili ste skloni razvoju
alergijskih reakcija, jer Bronchostop Sine sirup moze pogorsati simptome astme.

U slucaju vruéice, otezana disanja ili gnojnoga iscjetka, morate se obratiti lije¢niku.
Djeca

Primjena u djece mlade od 4 godine se ne preporucuje jer nije dostupno dovoljno podataka za
primjenu lijeka u toj dobnoj skupini te zbog toga sto je potrebno potraziti savjet lije¢nika.
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Drugi lijekovi i BRONCHOSTOP SINE sirup
Obavijestite svoga lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

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

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Plodnost, trudno¢a i dojenje
Nema podataka o djelovanju ovog lijeka na plodnost, tijekom trudnoce i dojenja. Zbog nedostatka
odgovarajucih podataka, ne preporucuje se primjena ovog lijeka tijekom trudnoce i dojenja.

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.

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

BRONCHOSTOP SINE sirup sadrzi konzervanse: metilparahidroksibenzoat i
propilparahidroksibenzoat. Mogu uzrokovati alergijske reakcije koje se mogu pojaviti kao
odgodene reakcije (vidjeti ”Nemojte uzimati BRONCHOSTOP SINE sirup ).

BRONCHOSTOP SINE sirup sadrzi koncentrirani sok maline koji sadrzi saharozu, glukozu i
fruktozu.

Ovaj lijek sadrzi 66 mg fruktoze u svakih 15 ml.

Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi (ili VaSe dijete) ne podnosite (podnosi) neke Secere ili ako Vam je
dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki genetski poremecaj kod kojeg osoba ne moze
razgraditi fruktozu, obratite se lijeCniku prije nego Vi (ili VaSe dijete uzmete (uzme) ili primite (primi)
ovaj lijek.

BRONCHOSTOP SINE sirup sadrZi propilenglikol.
Ovaj lijek sadrzi 38,9 mg propilenglikola u svakih 15 ml.

BRONCHOSTOP SINE sirup sadrzZi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po 15 ml doze, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati BRONCHOSTOP SINE 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 u dobi od 12 godina ili stariji
15 ml svaka 3 do 4 sata (4 puta na dan; ako je potrebno, moze se uzeti najvise 6 doza (90 ml)
dnevno.)

Djeca u dobi od 4 do 12 godina
7,5 ml svaka 3 do 4 sata (4 puta na dan; ako je potrebno, moZe se uzeti najvise 6 doza (45 ml)
dnevno.)

Djeca mlada od 4 godine:
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Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 4 godine jer ne postoji dovoljno podataka.

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

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

Trajanje primjene

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

Ako imate otezano disanje, visoku temperaturu (groznicu), iskasljana sluz je zuto-zelene ili smede
boje (gnojni iskasljaj), morate se posavjetovati sa svojim lijecnikom.

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

Ako ste zaboravili uzeti BRONCHOSTOP SINE sirup
Nemojte 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, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ucestalost slijede¢ih nuspojava nije poznata.

Ovaj lijek moze uzrokovati sljedece ozbiljne alergijske reakcije. Ako primijetite bilo koju od sljedec¢ih
nuspojava, prestanite uzimati lijek i potraZite hitnu lije¢ni¢ku pomo¢:

- simptomi koji mogu ukljucivati vrtoglavicu ili nesvjesticu, otezano disanje ili piskanje, ubrzan
rad srca, osip na kozi, zbunjenost i tjeskobu ili gubitak svijesti (anafilakti¢ka reakcija, reakcije
preosjetljivosti)

- oticanje lica, usana, jezika, usta ili grla (angioedem; reakcije preosjetljivosti)

Druge moguée nuspojave:

- alergijske reakcije /reakcije preosjetljivosti) na kozi ukljucujuéi koprivnjacu (crvena uzdignuta
podrugja ili kvrge na kozi), 0sip i svrbez

- poremecaji probavnog sustava kao $to su probavne smetnje, bol ili nelagoda u trbuhu, proljev,
povracanje i muénina.

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

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 navedenoga 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 pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto BRONCHOSTOP SINE sirup sadrzi
Djelatne tvari su suhi ekstrakt timijanove zeleni i tekuéi ekstrakt korijena obi¢nog bijeloga sljeza.

15 ml (15,45 g) oralne otopine sadrzi:

0,12 g ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Thymus vulgaris L. i/ili Thymus zygis L., herba (timijanova
zelen) (7-13: 1), ekstrakcijsko otapalo: voda i

0,83 g tekucega ekstrakta iz Althaea officinalis L., radix (korijen obi¢nog bijeloga sljeza) (1 : 12-14),
ekstrakcijsko otapalo: voda.

Drugi sastojci su:

maltodekstrin, akacija guma (arapska guma), ksilitol (E 967), metilparahidroksibenzoat (E 218),
koncentrirani sok maline (sadrzi saharozu, glukozu i fruktozu), ksantanska guma, citratna kiselina
hidrat (E 330), propilparahidroksibenzoat (E 216), aroma maline (sadrzi propilenglikol (E 1520),
glicerol (E 422), saharinnatrij (E 954), neohesperidin dihidrokalkon (E 959), pro¢is¢ena voda.

Kako BRONCHOSTOP SINE sirup izgleda i sadrzaj pakiranja

BRONCHOSTOP SINE sirup je smedecrvena, viskozna otopina s mirisom i okusom timijanove zeleni
i malina. Sirup se puni u smedu staklenu bocu sa zatvara¢em na navoj, veli¢ine 120 ml i 200 ml. Na
trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Mjerna ¢asa sa skalom izmedu 2,5 ml i 20 ml omoguéuje precizno mjerenje preporuéene kolicine.

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

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

Ova uputa je posljednji puta revidirana u prosincu 2024.
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