PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/5 ml sirop
Glaucinum/Ephedrinum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Thainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Broncholytin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Broncholytin
Cum sa utilizati Broncholytin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Broncholytin

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Broncholytin si pentru ce se utilizeaza

Broncholytin sirop este un medicament combinat care suprima tusea, dilata bronhiile si dilueaza sputa
in caile respiratorii.

Este utilizat in tratamentul complex al proceselor inflamatorii a cailor respiratorii.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Broncholytin

Nu utilizati Broncholytin

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca suferiti de cardiopatie ischemica, hipertensiune arteriald (hipertensiune arteriald netratata
sau insuficient tratatd) maladii organice grave ale cordului Tn faza de decompensare,
tireotoxicozd, feocromocitom, glaucom, hipertrofia prostatei cu retentia urinei, insomnie;

- copii cu varsta pana la 3 ani;

- dacad sunteti insarcinatd sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte s3 administrati Broncholytin adresati-va medicului dumneavoastra.
- Pna a incepe tratamentul cu Broncholytin, consultati medicul dumnevoastra, daca suferiti de
maladii cardiace, aritmii sau insuficientd cardiaca.
- Din cauza efedrinei din compozitie, acest medicament poate da rezultate pozitive la controlul
doping la sportivi.
- Din cauza actiunii stimulante asupra sistemului nervos central nu se recomanda administrarea
siropului dupa orele 16.00, deoarece pot surveni tulburari ale somnului.
- Se recomanda administrarea cu prudenta la pacienti predispusi la dependenta medicamentoasa.



Broncholytin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacad luati sau intentionati sa luati orice alte
medicamente.

La administrarea concomitenta cu medicamente care sporesc activitatea inimii (glicozide cardiace),
chinidina, anestezice halogenate (halotan), medicamente utilizate pentru depresie (antidepresive
triciclice, inhibitorii MAOQ), alte remedii cu actiune stimulanta asupra sistemului nervos central sau
bauturile tonizante de origine vegetativa (ceaiul, cafeaua, coca-cola) exista riscul aparitiei aritmiilor
cardiace sau hipertensiunii arteriale. Dacd ati folosit remedii antidepresive (inhibatorii MAO),
tratamentul cu Broncholytin puteti incepe la un interval de 2 saptamani dupa sistarea administrarii
inhibitorilor MAO.

Aceste efecte se pot manifesta si la administrarea concomitentd cu remedii pentru tratamentul
migrenii, in componenta carora sunt alcaloizi de ergot, sau oxitocina.

La administrarea concomitentd cu beta-adrenoblocante neselective (propranolol, atenolol,
metoprolol) are loc diminuarea efectului bronholitic al preparatului.

La administrarea concomitentd cu antidiabetice orale este posibilda reducerea efectului
hipoglicemiant al al medicamentelor antidiabetice orale (utilizate pentru scaderea nivelului de zahar
din sange).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti Insarcinata sau aldptati, credeti cd sunteti Insarcinatd sau intentionati sa rdmaneti
insarcinatd, adresati-va medicului dumneavoastrda sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Broncholytin sirop nu se administreaza in timpul sarcinii si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efedrina din compozitia medicamentului Broncholytin sirop poate provoca midriaza si poate afecta
viteza reactiilor psihomotorii la pacientii care conduc autovehicule sau manevreaza utilaje potential
periculoase.

Broncholytin contine:

- Alcool (etanol) 1,7 vol.%, fiecare doza (5 ml) contine 69 mg de etanol — daunator pentru cei
care sufera de alcoolizm. Continutul de alcool etilic se va lua Tn considerare la copii si pacienti
din grupul de risc sporit (pacienti cu afectiuni hepatice sau epilepsie).

- Zahar 43,75 ¢, fiecare dozad (5 ml) contine 2 g de zahar — daca medicul dumneavoastrd v-a

atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati Tnainte de a lua

acest medicament.

- Metilhidroxibenzoat (E 218) — poate provoca reactii alergice (chiarintarziate).

- Propilhidroxibenzoat (E 216) — poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Broncholytin
Luati iIntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrati siropul pe cale orald, dupa mese.
Adulti si copii cu varsta peste 10 ani: cate 10 ml de 3-4 ori pe zi.

Copii cu varsta 3-10 ani: cate 5 ml de 3 ori pe zi.
Durata curei de tratament constitue 5-7 zile.



Daca peste 5 zile de tratament simptomele persistd sau se agraveaza, este necesar s va adresati
medicului dumneavoastra!

Daca luati mai mult Broncholytin decat trebuie

Daca ati folosit o doza mai mare decét ceia ce este indicata in prospect, va poate aparea greata,
varsaturi, inapetenta, excitare nervoasa, tremor al extermitatilor, mictiune dificila, vertij,
hipertensiune arteriala. Dupa supradozarea efedrinei s-au observat, de asemenea, psihoze, delir,
halucinatii.

Daca luati prea mult din acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Broncholytin

Daca ati uitat sa administrati 0 doza de Broncholytin, administrati-0 cand va aduceti aminte. Daca este
totusi timpul pentru urmatoarea doza, administrati-o direct pe aceasta. Nu administrati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Broncholytin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pe baza datelor disponibile nu poate fi realizatd o clasificare a reactiilor adverse conform frecventei
de aparitie. Din acest motiv reactiile adverse indicate mai jos sunt clasificate ca reactii adverse ,,cu
frecventa necunoscuta”.

La administrarea siropului, la unele personae este posibil sa aparea dureri toracice (ca urmare a
tulburarilor cardiace, cum ar fi angina pectorald). In acest caz, consultati-vdi cu medicul
dumneavoastra.

Alte reactii adverse cu frecventa necunoscuta: senzatie de uscaciune in gurd,anorexie, greata, voma,
constipatii, eruptii, mancarime, urticarie, bronhospasm, angioedem cu umflarea fetei, buzelor,
limbii, gatului, dificultati de respiratie si inghitire, transpiratie crescuta, tremor, anxietate, efect de
sedare, insomnie, vertij, tulburdri de ritm cardiac si conductibilitate, batai frecvente ale inimii,
palpitatii, dificultati de respiratie, boli cardiace ischemice, cresterea tensiunii arteriale, circulatie
afectatd la nivelul membrelor, tulburari de vederii, mictiune dificila, la pacientii cu adenom de
prostata este posibila retentia urinei, toleranta.

Aduceti la cunostintd medicului dumneavoastrd daca au existat unele din aceste simptome in timpul
tratamentului cu Broncholytin, dar nu intrerupeti administrarea preparatului fara recomandarea
medicului.

Informati medicul dumneavoastra daca oricare dintre aceste reactii adverse sunt grave sau daca
observati orice reactie adversa nementionatd in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@www.amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza Broncholytin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se congela.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere 1 luna.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd sau cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Broncholytin
- Substantele active sunt: bromhidrat de glaucind, clorhidrat de efedrind. 5 ml sirop confin:
bromhidrat de glaucind 5,75 mg, clorhidrat de efedrind 4,6 mg.
- Celelalte componente sunt: ulei de busuioc, acid citric monohidrat, metilhidroxibenzoat (E
218), propilhidroxibenzoat (E 216), polisorbat 80, zahar, etanol 96 %, apa purificata.

Cum arata Broncholytin si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului
Lichid siropos, de culoare galben-cafenie, cu miros specific de ulei de busuioc.

Continutul ambalajului

Cate 125 g sirop 1n flacon de sticla Intunecata cu capacel din aluminiu sau polietilend, sau in flacon
intunecat din polietilend tereftalat cu capdcel din polietilend. Cate 1 flacon Impreund cu prospectul si
paharul dozator in cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.
Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

