Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bronchostad, 200 mg kihisevad tabletid
Bronchostad, 600 mg kihisevad tabletid
Atsettitiltsiisteiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst voi

apteeker on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Bronchostad ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Bronchostad’i kasutamist
Kuidas Bronchostad’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Bronchostad’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on BRONCHOSTAD ja milleks seda kasutatakse

Bronchostad on ravim, mida kasutatakse hingamisteedes tekkinud roga lahtistamiseks.
Bronchostad’i kasutatakse
e rOga lahtistamiseks, et vedeldada lima akuutse v&i kroonilise kopsutoru voi kopsu
haigusega patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne BRONCHOSTAD’i kasutamist

Arge kasutage Bronchostad’i:
e kui te olete atsetiililtsiisteiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus
6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Viga harva on registreeritud raskeid nahareaktsioone nagu Stevensi-Johnsoni siindroomi ja
Lyelli stindroomi, mis on tekkinud ajalises seoses Bronchostadi toimeaine atsetiiiiltsiisteiini
kasutamisega. Uute naha voi limaskestade muutuste ilmnemisel tuleb koheselt konsulteerida
arstiga ning atsetiitiltsiisteiini kasutamine 18petada.

Kui te poete bronhiaalastmat v&i teil esineb voi on kunagi esinenud mao- voi
soolehaavandeid, tuleb olla ettevaatlik.

Kui teil esineb histamiini talumatus, tuleb olla ettevaatlik ning véltida pikaajalist ravi, kuna
Bronchostad mojustab histamiini ainevahetust ning v&ib pdhjustada teatavaid haireid
(talumatusreaktsioone nagu peavalu, nohu, stigelust).

Bronchostadi kasutamine, eriti ravi algul, v3ib pohjustada lima vedeldumist ja seeldbi
bronhiaalsekreedi koguse suurenemist. Kui te ei suuda lima piisavalt vilja kéhida, rakendab
arst teile sobivaid meetmeid.



Lapsed ja noorukid
Toimeaine suure sisalduse tottu ei tohi Bronchostad 200 mg kihisevaid tablette kasutada alla
2-aastastel lastel.

Toimeaine suure sisalduse tottu ei tohi Bronchostad 600 mg kihisevaid tablette kasutada lastel
vanuses alla 14 eluaastat.

Muud ravimid ja Bronchostad
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Koostoime uuringuid on teostatud ainult tdiskasvanutel.

Atsetiitiltsiisteiin/kohavastased ained

Kombineerides atsetiililtsiisteiini kohavastaste ravimitega, tekib sekreedi peetuse oht
koharefleksi

mahasurumise tottu. Seetdttu tuleb sellise kombinatsiooni kasutamist hoolikalt kaaluda.
Konsulteerige oma arstiga enne, kui soovite neid ravimeid kombineerida

Atsetutltsiisteiin / aktiveeritud siisi
Aktiveeritud siisi v8ib vihendada atsetiitiltsiisteiini toimet.

Atsetiitiltsiisteiin/antibiootikumid

Uuringud on ndidanud, et atsetiiiiltsiisteiin voib norgendada antibiootikumide (tetratsiikliin,
aminogliikosiidid, penitsilliin) toimet. Ohutuse huvides tuleb antibiootikume ja Bronchostad’i
votta eraldi ning vihemalt 2-tunnilise intervalliga. See ei puuduta ravimeid, mille toimeaineks
on tsefiksiim ja lorakarbef. Neid voib votta atsetiiiiltsiisteiiniga samal ajal.

Atsetiitiltsiisteiin/nitrogliitseriin

On tidheldatud, et gliitserooltrinitraadi (nitrogliitseriini) vasodilatoorne ja trombotsiititide
agregatsiooni parssiv toime suurenevad samaaegsel manustamisel atsetiitiltsiisteiiniga.

Kui peetakse vajalikuks samaaegset ravi nitrogliitseriini ja Bronchostadiga, jdlgib arst teid
vererdhu languse (hiipotensiooni) vdimaliku esinemise osas, mis voib olla raskekujuline ja
millele voivad viidata peavalud.

Muutused laboratoorsete parameetrite madramises
Atsetiitiltsiisteiin voib mojustada salitsiilaatide kolorimeetrilise sisalduse analiiiisi.
Uriinianaliitisides voib atsetiitiltsiisteiin mdjustada ketoainete médramise tulemusi.

Bronchostadi lahustamine koos teiste ravimitega ei ole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist nou oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Kuna atsettiiiltsiisteiini kasutamise kohta raseduse ajal on kogemusi ebapiisavalt, tohite
Bronchostadi kasutada raseduse ajal ainult sel juhul, kui teie raviarst peab seda absoluutselt
vajalikuks.

Imetamine



Seni puudub teave selle kohta, kas atsetiiiiltsiisteiin eritub rinnapiima. Seega tohite kasutada
Bronchostadi imetamisperioodil ainult sel juhul, kui teie raviarst peab seda absoluutselt
vajalikuks.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Bronchostad ei oma mérkimisvédrset toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele.

Bronchostad sisaldab aspartaami ja naatriumi
See ravim sisaldab aspartaami, mis on feniiiilalaniini saamisallikas, ja vdib olla kahjulik kui

teil esineb feniiiilketonuuria.

Uks 200mg kihisev tablett sisaldab 8,3 mmol (191 mg) naatriumi. Piiratud
naatriumisisaldusega dieedil olevad patsiendid peavad seda meeles pidama.

Uks 600mg kihisev tablett sisaldab 6,5mmol (150 mg) naatriumi. Piiratud
naatriumisisaldusega dieedil olevad patsiendid peavad seda meeles pidama.
3. Kuidas BRONCHOSTAD’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu arsti v4i apteekriga.

Soovitatav annus on:

Bronchostad 200mg: ]
Vanus Odbpievane koguannus
Lapsed vanuses 2...5 aastat 1/2 kihisevat tabletti 2...3 korda
péevas
Lapsed ja noorukid vanuses 6...14 aastat 1 kihisev tablett 2 korda pievas
Noorukid {ile 14 aasta ja tdiskasvanud 1 kihisev tablett 2...3 korda péevas
Mukovistsidoosi korral:
Vanus Oépievane koguannus
Lapsed vanuses 2...6 aastat 1/2 kihisevat tabletti 4 korda péevas
(vastab 400 mg atsetiililtsiisteiinile)
Lapsed {ile 6 aasta ja noorukid 1 kihisevat tablett 3 korda pievas
(vastab 600 mg atsetiililtsiisteiinile)

Bronchostad 600mg:
Taiskasvanud ja noorukid alates 14 eluaastast:
Y kihisevat tabletti kaks korda pdevas voi 1 kihisev tablett 1 kord 66péevas.

Mirkus:
Vedeliku tarbimine soodustab atsetiiiiltsiisteiini lima vedeldavat toimet.

Manustamisviis
Bronchostad’i kihisevaid tablette tuleb votta pérast sooki.

Lahusta kihisev tablett klaasis vees ning joo kogu segu.
Tablette saab jagada kaheks vdrdse suurusega annuseks.
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Ravi kestus
Ravi kestuse méidrab arst sdltuvalt soltub haiguse tiiiibist ja selle raskusastmest.
Kroonilise bronhiidi ja mukovistsidoosi korral kestab ravi pikemat aega.

Hoiatus:

Nork vddvli 16hn, mis ilmneb ravimi sidilitamise jooksul tuleneb toote loomulikust
sdilitsusprotsessist. Seni, kui sdilivusaeg ei ole méddunud on see ohutu ning ei oma tihendust
ravimi efektiivsuse ega talumise seisukohast.

Kui teil on tunne, et Bronchostad’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti
vOi apteekriga.

Kui te votate Bronchostad’i rohkem kui ette nihtud:

Atsettitiltsiisteiini  iileannustamine vOib pdhjustada seedetrakti &rritust, nt iiveldust,
oksendamist ja kohulahtisust. Raskeid korvaltoimeid vOi miirgistusndhte ei ole
atsetiitiltsiisteiini iileannustamise puhul tiheldatud.. Uleannustamisnihtude ilmnemisel
konsulteerige arstiga.

Kui te unustate Bronchostad’i votta:
Kui te olete iihe Bronchostad’i annuse vahele jétnud voi votnud vihem kui ette ndhtud, siis
jatkake tavalise annustamisskeemiga. Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel

korral votmata.

Kui lopetate Bronchostad’i votmise
Arge katksestage ravi ilma arstiga konsulteerimata, kuna see voib raskendada Teie haigust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimed on esinemissageduse alusel rithmitatud jiargnevalt:

Viiga sage Mojutab enam kui 1 kasutajat 10-st

Sage Mojutab 1...10 kasutajat 100-st

Aeg-ajalt Mojutab 1...10 kasutajat 1000-st

Harv Mojutab 1...10 kasutajat 10000-st

Viga harv Mojutab vihem kui 1 kasutajat 10000-st
Teadmata ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Immuunsiisteemi hdired
Aeg-ajalt: allergilised reaktsioonid
Viga harv: rasked tlitundlikuse (allergia) reaktsioonid (anafiilaksia), isegi Sokk

Ndrvisiisteemi hdired
Aeg-ajalt: peavalu

Siidame hdired
Aeg-ajalt: kiirenenud siidamertitm



Vaskulaarsed hdired
Aeg-ajalt: verer6hu langus
Viga harv: verejooks

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Harv: dhupuudus, hingamisteede spasmid (bronhospasmid)

Seedetrakti hdiired
Aeg-ajalt: stomatiit, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus.
Harv: korvetised

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: allergilised nahareaktsioonid: ndgestdbi, stigelus, nahal6ove voi nahapunetus,
nahaturse nagu nditeks noo, huulte voi kurgu turse, mis pdhjustab hingamis- v&i
neelamisraskusi (angio6deem).

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: palavik
Teadmata: ndoturse (ndo 6deem)

Viga harva on registreeritud raskeid nahareaktsioone nagu Stevensi-Johnsoni stindroomi ja
Lyelli stindroomi, mis on tekkinud ajalises seoses atsetiiiiltsiisteiini kasutamisega. Enamusel
neist juhtudest vdeti vdhemalt tiht muud ravimit, mis v3is soodustada kirjeldatud naha-
limaskestade toimeid

Uute naha voi limaskestade muutuste ilmnemisel tuleb koheselt konsulteerida arstiga ning
atsetliiiltsiisteiini kasutamine otsekohe 1dpetada.

Viga harva on registreeritud veritsusjuhtumeid, mis esinesid seoses atsetiitiltsiisteiini
manustamisega, vahel iilitundlikkusreaktsioonide kontekstis.

Vastumeetmed
Esimeste {ilitundlikkus (allergiliste) reaktsioonide siimptomite (vt eespool) ilmnemisel te ei
tohi enam Bronchostadi vétta. Sellisel juhul po6rduge otsekohe arsti poole.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Ko&rvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas BRONCHOSTAD I siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pdrast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K5lblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Tuub tuleb sulgeda pérast tableti votmist.



Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni ega olmejddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas visata dra ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Bronchostad sisaldab
Toimeaine on atsetiiiiltsiisteiin

Bronchostad 200mg:1 tablett sisaldab 200mg atsetiitiltsiisteiini
Bronchostad 600mg:1 tablett sisaldab 600mg atsetiitiltsiisteiini

Abiained on: adipiinhape, aspartaam, sidrunhape (veevaba), naatriumvesinikkarbonaat,
povidoon K25, sidrunimaitseline aine.

Kuidas Bronchostad viilja néieb ja pakendi sisu
Valge, kergelt kollakas, itimmargune kihisev tablett poolitusjoonega iihel kiiljel,
sidrunildhnaline.

Bronchostad on saadaval pakendites, kus on 10 v&i 20 kihisevat tabletti.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafe 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Almar Sehver

Tartu mnt 16

10117 Tallinn

Eesti

tel: +372 660 5910
faks: + 372 660 5912
e-mail: almar(@aaa.ee
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