
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
BRONLES®, 375 mg, капсула, тврда

карбоцистеин

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству, или како што су Вам рекли љекар или фармацеут.
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 5 дана, морате се обратити свом љекару.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек BRONLES® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек BRONLES®
3. Како се употребљава лијек BRONLES®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек BRONLES®
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК BRONLES® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек BRONLES® 375 mg капсуле, тврде садржи активну супстанцу карбоцистеин, који припада групи љекова који су познати као „муколитици“. Муколитици смањују вискозност (густину) бронхијалног секрета (слузи) и на тај начин олакшавају искашљавање. 

Лијек BRONLES® се примjењује код проблема са дисајним путевима који настају када се ствара превише секрета или је он превише густ (љепљив).

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек BRONLES®
Лијек BRONLES® не смијете користити:

- ако сте алергични (преосјетљиви) на карбоцистеин или на било који други састојак лијека (наведени у дијелу 6). Знаци алергијске реакције су: осип, проблеми са гутањем или дисањем, оток грла, лица, усана или језика;
- ако имате чир желуца или танког цријева (дуоденума).
Не узимајте овај лијек ако се нешто од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек BRONLES®.

Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек BRONLES®:
· ако сте старија особа,
· ако сте имали чир на желуцу или дванаестопалачном цријеву,
· ако узимате друге љекове за које се зна да изазивају крварење у стомаку.

Плодност, трудноћа и дојење
Лијек BRONLES® се не препоручује током трудноће или дојења.
Обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек:

· уколико сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу;

· уколико дојите или планирате да дојите.
Обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије узимања било којег лијека ако сте трудни или дојите. 
3. КАКО се употребљава лИЈек BRONLES®
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Лијек се узима орално. Уколико осјећате да је овај лијек преслаб или прејак, не мијењајте сами дозу, већ се посавјетујте са Вашим љекаром.

Одрасли и старије особе
Препоручена доза су 2 капсуле, 3 пута на дан. Ако примијетите да је дошло до побољшања симптома,  доза се може смањити на 1 капсулу 4 пута на дан.

Примјена код дјеце и адолесцената
Лијек BRONLES® капсуле се не препоручује за дјецу. 

Уколико се не осјећате боље или се осјећате лошије послије пет дана, морате се обратити свом љекару.
Ако сте узели више лијека BRONLES® него што је требало  
У случају да узмете превише капсула лијека BRONLES® одједном, потребно је одмах да затражите медицинску помоћ или одмах идите у болницу. Понесите паковање лијека са собом, да би љекар знао шта сте узели.  
Ако сте узели више лијека BRONLES® него што је требало, врло је вјероватно да ћете имати стомачне тегобе (гастроинестинални поремећаји).
Ако сте заборавили да узмете лијек BRONLES®
Ако сте заборавили да узмете дозу лијека, немојте бринути. Сачекајте да дође вријеме за сљедећу дозу.

Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили заборављену.
Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек BRONLES® може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Прекините узимање лијека BRONLES® и затражите медицинску помоћ или одмах идите у болницу ако:
· Вам се јави алергијска реакција. Знаци алергијске реакције су: осип, проблеми са гутањем или дисањем, оток грла, лица, усана или језика,
· имате пликове или крварење по кожи, укључујући и око усана, очију, уста, носа и гениталија. Можете имати и симптоме сличне грипу и повишену тјелесну температуру. Oво може представљати „Stevens-Johnson-ов синдром“,
· Вам се јаве крв у повраћеном садржају или столица црна попут катрана.
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако било које од сљедећих нежељених дејстава постане озбиљно или траје дуже од неколико дана:

· мучнина или повраћање, 
· дијареја,
· бол у стомаку.
 Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BRONLES®
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 30°С. 
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек BRONLES®
- Aктивна супстанца је карбоцистеин.
Једна капсула садржи 375 mg карбоцистеина.

- Помоћне супстанце су:
Састав капсуле:

Манитол; скроб, кукурузни; кроскармелоза натријум; натријум лаурилсулфат, степен К12; силицијум диоксид, колоидни, безводни и магнезијум стеарат.

Oмотач капсуле: Желатин; гвожђе оксид, црвени Е 172; титан диоксид Е171 и гвожђе оксид, жути Е172.

Како изгледа лијек BRONLES® и садржај паковања
Лијек BRONLES® су тврде желатинске капсуле величине 1, пуњене хомогеним бијелим до скоро бијелим прашком. Боја тијела капсуле и капе капсуле је загасито-жута, непрозирна. 
Капсуле, тврде су паковане у блистер паковање од транспарентне PVC/PVDC/алуминијум чврсте фолије. Сваки блистер садржи 10 капсула. 
Картонска кутија садржи 30 капсула (3 блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број  и датум дозволе:

BRONLES®, капсула, тврда, 375 mg, блистер, 30 (1x10) капсула тврдих: 
2030/20/1224 – 1826 од 26.11.2020. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено: 
Новембар, 2020. године
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