Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Bronchostop Duo oralne gumaste pastile
suhi ekstrakt timijanove zeleni, suhi ekstrakt korijena obi¢nog bijelog sljeza

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik 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 lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 5 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Bronchostop Duo oralne gumaste pastile i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile
Kako uzimati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto su Bronchostop Duo oralne gumaste pastile i za §to se koriste

Tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje za ublazavanje nadrazaja zdrijela i povezanog suhog kaslja,
te za poticanje iskasljavanja viskozne sluzi kod kaslja povezanog s prehladom.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod naznacenih indikacija isklju¢ivo na temelju
dugotrajne uporabe.

Bronchostop Duo namijenjen je za primjenu u odraslih, adolescenata i djece starije od 6 godina.
Ako se simptomi pogorsaju, ili se nastave nakon 5 dana, treba se obratiti lije¢niku.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Nemojte uzimati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile
Ako ste alergi¢ni na timijanovu zelen, korijen obi¢nog bijelog sljeza, na neku drugu biljku iz porodice
Lamiaceae, 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 Duo oralne gumaste pastile.
Ako se pojavi dispneja, vrucica ili gnojni iscjedak, treba se obratiti lijeCniku.

Djeca
Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 6 godina zbog rizika od nenamjernog gutanja cijele oralne
gumaste pastile.

Drugi lijekovi i Bronchostop Duo oralne gumaste pastile
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili biste
mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove. Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

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 Duo oralne gumaste pastile sadrze maltitol, sorbitol, propilenglikol i benzilni alkohol
Bronchostop Duo oralne gumaste pastile sadrze 615 mg maltitola i 210 mg sorbitola u jednoj oralnoj
gumastoj pastili.

Sorbitol je izvor fruktoze. 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 poremeéaj kod
kojeg bolesnik ne moze razgraditi fruktozu, obratite se lijecniku prije nego Vi (ili Vase dijete) uzmete
(uzme) ili primite (primi) ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi 6,42 mg propilenglikola u svakoj oralnoj gumastoj pastili.

Ovaj lijek sadrzi 0,01 mg benzilnog alkohola u svakoj oralnoj gumastoj pastili.

Benzilni alkohol moze uzrokovati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija u svakoj oralnoj gumastoj pastili, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli, starije osobe i adolescenti stariji od 12 godina:

2 oralne gumaste pastile, svaka 3 do 4 sata (4 do 6 puta na dan, najvisa dnevna doza je 12 oralnih
gumastih pastila).

Primjena u djece

Djeca u dobi od 6 — 11 godina:

1 oralna gumasta pastila, svaka 3 do 4 sata (4 do 6 puta na dan, najvisa dnevna doza je 6 oralnih gumastih
pastila).

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

Nadin primjene
Za primjenu kroz usta.
Pustite da se otopi u ustima cuclanjem.

Trajanje primjene:
Ako se simptomi pogorsaju, ili se nastave nakon 5 dana, treba se obratiti lije¢niku.

AKko uzmete vise Bronchostop Duo oralnih gumastih pastila nego $to ste trebali
Nije prijavljen nijedan slucaj predoziranja.

Ako ste zaboravili uzeti Bronchostop Duo oralne gumaste pastile
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.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, Bronchostop Duo oralne gumaste pastile mogu uzrokovati nuspojave iako se one nece
javiti kod svakoga.

Reakcije preosjetljivosti kao i1 zelucani poremecaji prijavljeni su u vezi s primjenom lijekova koji sadrze
timijan. Ucestalost nije poznata.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bronchostop Duo oralne gumaste pastile

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji 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 pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Bronchostop Duo oralne gumaste pastile sadrze

Djelatne tvari su:

Jedna oralna gumasta pastila sadrzi:

51,1 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Thymus vulgaris L. i Thymus zygis L., herba (timijanova zelen)
(7-13:1). Ekstrakcijsko otapalo: voda.

4,5 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Althaea officinalis L. (korijen obi¢nog bijelog sljeza) (7-9:1).
Ekstrakcijsko otapalo: voda.

Drugi sastojci su:

akacija

sorbitol, tekuci nekristalizirajuci (E 420)
maltitol, tekuci (E 965)

maltodekstrin

citratna kiselina

saharinnatrij

aroma aronije (propilenglikol (E 1520))
aroma Sumskog voca (propilenglikol (E 1520), benzilni alkohol (E 1519))
parafin, vrlo tekuéi

voda, procis¢ena

Kako Bronchostop Duo oralne gumaste pastile izgledaju i sadrzaj pakiranja

Bronchostop Duo oralne gumaste pastile su okrugle, smede pastile voénog okusa (promjera 19,0 mm,
visine 6,5 mm) u PVC/PE/PVdC Al blister pakiranjima koja sadrze 10, 20, 30 ili 40 oralnih gumastih
pastila.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Kwizda Pharma GmbH
3 HALMED
09 - 06 - 2021
ODOBRENO



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

Effingergasse 21
1160 Be¢
Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Oktal Pharma d.o.o.

Utinjska 40

10 020 Zagreb

Tel.: 01/6595 777

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

Austrija BRONCHOSTOP Thymian Eibisch Hustenpastillen
Bugarska Bronchostop Duo 51,1 mg/4,5 mg pastilles

Ceska Bronchostop peroralni mékké pastilky

Estonija Broncophen Duo, pastillid

Grcka Bronchoduo képpea omd tov oTdpHeTOg

Madarska Bronchostop Duo kohogés elleni belséleges gumipasztilla
Rumunjska Bronchostop Duo guma orala

Slovacka Bronchostop pastilky na cmul’anie

Slovenija Timijan in slez Bronchostop peroralni gumiji

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2021.
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