Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Bronchostop Trio oralna otopina

suhi ekstrakt korijena obi¢nog bijelog sljeza, suhi ekstrakt cvijeta lipe,
suhi ekstrakt lista trputca

Pazljivo proditajte 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 Cete je trebati ponovno procitati.
- 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 moguc¢u 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 (3
dana u djece).

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bronchstop Trio oralna otopina i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Bronchostop Trio oralnu otopinu
Kako uzimati Bronchostop Trio oralnu otopinu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Bronchostop Trio oralnu otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Bronchostop Trio oralna otopina i za $to se koristi

Polisaharidi sadrZani u korijenu obi¢nog bijelog sljeza i listu trputca ublazavaju nadrazaj usne Supljine
ili zdrijela, a time i potrebu za kasljanjem tijekom dana, kao i tijekom no¢i. Sastojci cvijeta lipe poti¢u
znojenje i tako ublazavaju vruéicu tijekom prehlade.

Tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje za ublazavanje suhog kaslja kao i kaslja tijekom no¢i,
nadraZaja zdrijela i poticanja znojenja tijekom vrucice (niskog stupnja) kao i ranih simptoma obi¢ne
prehlade.

Tradicionalni biljni lijek za primjenu kod naznaéenih indikacija, isklju¢ivo temeljem dugotrajne
uporabe

Bronchostop Trio oralna otopina je indicirana za primjenu u odraslih, adolescenata i djece starije od 4
godine.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 5 dana (3 dana u
djece).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bronchostop Trio oralnu otopinu
Nemojte uzimati Bronchostop Trio oralnu otopinu
- ako ste alergi¢ni na korijen obi¢nog bijelog sljeza, cvijet lipe ili list trputca ili neki drugi

sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Bronchostop Trio oralnu otopinu.
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Ako se simptomi pogorsaju tijekom primjene lijeka ili ako se pojave oteZano disanje, visoka
temperatura ili gnojni iskasljaj, treba se obratiti lije¢niku.

Apsorpcija istodobno primijenjenih lijekova moze se odgoditi. Kao mjera predostroznosti, ovaj se lijek
ne smije uzimati 30 minuta do 1 sat prije ili nakon uzimanja drugih lijekova.

Djeca
Primjena u djece mlade od 4 godine nije utvrdena zbog nedostatka odgovarajucih podataka.

Drugi lijekovi i Bronchostop Trio oralna otopina
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili
biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

Interakcije nisu poznate.
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

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.

Sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena. Primjena tijekom trudnoce i dojenja se ne
preporucuje jer nije dostupno dovoljno podataka.

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

Bronchostop Trio oralna otopina sadrzi ksilitol
Ovaj lijek sadrzi 11,04 g ksilitola u maksimalnoj dnevnoj dozi (60 ml). Moze imati laksativni u¢inak.
Kalorijska vrijednost ksilitola je 2,4 kcal/g.

Bronchostop Trio oralna otopina sadrzi metilparahidroksibeznoat i propilparahidroksibenzoat
Ovi konzervansi mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene).

Bronchostop Trio oralna otopina sadrzi propilenglikol i benzilni alkohol
Ovaj lijek sadrzi 13,6 mg propilenglikola i 0,002 mg benzilnog alkohola u jedinoj dozi (15 ml).
Benzilni alkohol moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Bronchostop Trio oralnu otopinu

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.

Preporucena doza je:

Odrasle osobe i adolescenti stariji od 12 godina:
15 ml (pomocu priloZzene mjerne ¢asice) do 4 puta na dan (sveukupna dnevna doza do 60 ml).
Posljednju dozu treba uzeti neposredno prije odlaska na spavanje.

Djeca u dobi od 4 do 11 godina:
7,5 ml (pomocu priloZene mjerne ¢asice) 3 do 4 puta na dan (sveukupna dnevna doza do 30 ml).
Posljednju dozu treba uzeti neposredno prije odlaska na spavanje.
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Nacin primjene
Kroz usta.

minuta do 1 sat nakon uzimanja.
PriloZena je mjerna Casica.

Trajanje primjene:
Ako se simptomi pogorsaju ili traju dulje od 5 dana (3 dana u djece) tijekom primjene lijeka, treba se

obratiti lije¢niku.

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

Ako uzmete vise Bronchostop Trio oralne otopine nego §to ste trebali
Nije prijavljen nijedan slucaj predoziranja.

Ako ste zaboravili uzeti Bronchostop Trio oralnu otopinu
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. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave nisu poznate.

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 Trio oralnu otopinu

Nakon prvog otvaranja, ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C. Nakon uporabe ¢vrsto zatvorite
spremnik. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici na boci
iza oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon otvaranja, iskoristite unutar 2 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 pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Bronchostop Trio oralna otopina sadrzi

Djelatne tvari su:
15 ml (= 16,3 g) oralne otopine sadrzi:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

187,5mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Althaea officinalis L., radix (korijen obi¢nog bijelog sljeza)
(7-9:1), ekstrakcijsko otapalo: voda.

136,4 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia x vulgaris
Heyne ili njihove mjeSavine, flos (lipov cvijet) (3-8:1), ekstrakcijsko otapalo: voda.

150,0 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Plantago lanceolata L., folium (trpucev list) (4-6:1),
ekstrakcijsko otapalo: voda.

- Drugi sastojaci su:
maltodekstrin; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; glicerol; ksilitol (E 967);
metilparahidroksibenzoat (E 218); propilparahidroksibenzoat (E 216); citratna kiselina hidrat
(za prilagodbu pH); ksantanska guma; aroma jagode (sadrzi benzilni alkohol (E 1519),
propilenglikol (E 1520)); procis¢ena voda.

Kako Bronchostop Trio oralna otopina izgleda i sadrzaj pakiranja

Bronchostop Trio oralna otopina je smeda, neprozirna oralna otopina. Puni se u smede staklene
boce zatvorene s zatvaratem s navojem, pakiranja od 120 ml, 200 ml i 240 ml. Na trzi$tu se ne moraju
nalaziti sve veli¢ine pakiranja. PriloZzena mjerna ¢asica sa skalom izmedu 2,5 ml i 20 ml omogucuje
precizno mjerenje preporucene koliCine.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, 1160 Bec, Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Oktal Pharma d.o0.0., Utinjska cesta 40, 10020 Zagreb
Tel.: 01/6595 777

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija: BRONCHOSTOP Erkaltungs- und Hustensaft

Bugarska: Bronchostop Nite 187.5 mg / 136.4 mg / 150.0 mg oral solution
Ceska: Bronchostop Trio

Estonija: Broncophen Nite

Hrvatska: Bronchostop Trio oralna otopina

Madarska: Bronchostop Trio kohogés és megfazas elleni belsdleges oldat
Rumunjska: Bronchostop Trio pentru Tuse si Raceald solutie orala
Slovenija: Slez, trpotec in lipa Bronchostop peroralna raztopina
Slovacka: Bronchostop deii a noc peroralny roztok

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima. (120 ml, 200 ml)

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni. (240 ml)

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2025.
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