Priloha ¢. 2 Kk notifikacii o zmene, ev. &.: 2022/03381-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Bronchicum
peroralny roztok
kvapalny extrakt viate dasky (tymianu), kvapalny extrakt korena prvosienky

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast
4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bronchicum a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchicum
Ako uzivat’ Bronchicum

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bronchicum

Obsah balenia a d’alsie informacie

curLbdE

1. Co je Bronchicum a na &o sa pouZiva

Bronchicum je rastlinny liek, ktory sa pouziva pri chorobach dychacich ciest spésobenych prechladnutim.
Bronchicum sa pouZiva na lie¢bu priznakov akutneho (nahle vzniknutého) zapalu priedusiek a pri chorobach
dychacich ciest spésobenych prechladnutim spojenych s tvorbou hlienov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Liek je urceny pre dospelych, dospievajicich a deti od 1 roka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchicum

NeuZivajte Bronchicum
- ak ste alergicky na prvosienku, disku tymianova (tymian) alebo int rastlinu z ¢el'ade hluchavkovitych
alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bronchicum, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Okamzite kontaktujte lekara v pripade pretrvavajucich priznakov ochorenia a t'azkosti, dychavi¢nosti (pocit
nedostatku vzduchu), horacky nad 39 °C, hnisavych alebo krvavych vykaslanych hlienov.

Opatrnost’ sa odportca, ak ste pacient so zapalovym ochorenim zaludka (gastritidou) alebo zaludo¢nymi
vredmi.

Deti a dospievajuci
Tento liek obsahuje alkohol, pozri ¢ast’ nizsie ,,Bronchicum obsahuje etanol (alkohol), benzoat sodny,
invertny cukor, sachar6zu a sodik*.



Priloha ¢. 2 Kk notifikacii o zmene, ev. &.: 2022/03381-Z1B

Iné lieky a Bronchicum

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek obsahuje alkohol, pozri ¢ast’ nizsie Bronchicum obsahuje etanol (alkohol), benzoat sodny,
invertny cukor, sachar6zu a sodik.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekédrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje alkohol, pozri ¢ast’ nizsie ,,Bronchicum obsahuje etanol (alkohol), benzoat sodny,
invertny cukor, sachar6ézu a sodik*.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Bronchicum obsahuje etanol (alkohol), benzoat sodny, invertny cukor, sacharozu a sodik

Tento liek obsahuje 38,30 mg etanolu (alkohol) v 1 ml (3,83% (w/v)), t.j. az do 0,1 g etanolu (alkohol) na

jednotliva davku 2,5 ml, resp. 0,3 g etanolu (alkohol) na jednotliva davku 7,5 ml.

Mnozstvo 2,5 ml peroralneho roztoku zodpoveda 2,4 ml piva alebo 1 ml vina, mnozstvo 7,5 ml peroralneho

roztoku zodpoveda 7,2 ml piva alebo 3 ml vina.

Je nepravdepodobné, ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych a dospievajucich,

ani ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6Ze mat’ nejaké u¢inky na mladsie deti, napriklad

ospalost’.

Alkohol v tomto lieku méze menit’ uc¢inky d’alsich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom,

ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’

tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje 180 mg benzoatu sodného v 100 g (75,4 ml) peroralneho roztoku.

Tento liek obsahuje invertny cukor (zmes fruktozy a glukozy) a sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze
nezndSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Informacia pre diabetikov: 5 ml roztoku zodpoveda 4,6 g sacharidov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotlivej davke peroralneho roztoku, t. j.
V podstate zanedbateIné mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Bronchicum

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neodporucil inak, odporicana davka je:

Vek (telesna hmotnost’) Jednotliva davka Celkova denna davka
Deti vo veku od 1 do 4 rokov 2,5ml 15 ml

(priblizne 8 — 16 kg) 6-krat denne

Deti vo veku od 5 rokov, 7,5 ml 30 ml

dospievajuci a dospeli 4-krat denne

Sposob uzivania
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Na peroralne pouzitie (uzitie Gstami).
Uzivajte Bronchicum v pravidelnych ¢asovych odstupoch pocas celého dia.

Navod na pouzitie

Stucast'ou kazdého balenia je odmerka na odmeriavanie davky. Liek sa nakvapka do odmerky.
Pred pouzitim potriast’, tiez mozno poklopkat’ dnom, aby tekutina stiekla zo stien fl'ase.
Flasu pri kvapkani drzat’ vo zvislej polohe.

Doba uZivania

DiZka lie¢by zavisi od potreby a nie je obmedzen, ale v kazdom pripade je potrebné vziat' do uvahy informécie
uvedené v ¢asti 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bronchicum a v &asti 4. Mozné vedlajsie Gi¢inky.
Ak mate pocit, Ze ucinok lieku Bronchicum je prili§ silny alebo prili§ slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

AK uzijete viac lieku Bronchicum, ako mate
Vedl'ajsie u¢inky, ktoré sit vymenované nizsie, sa mozu prejavit’ vyraznejsie. Ak sa to stane, porad’te sa SO
svojim lekarom, ktory vam poradi, ¢o mate robit’.

Ak zabudnete uzit’ Bronchicum

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku. Uzite vasu davku €o najskor a potom
pokracujte v uzivani, ako ste mali stanovené. Avsak, ak zabudnete uzivat’ Bronchicum cely den, neuzite
naraz vynechané davky, ale pokracujte v nasledujuci deni ako obvykle.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- reakcie z precitlivenosti ako je napr. kozna vyrazka, zihl'avka, opuch tvare, opuch v tstach, hrdle

- Quinckeho edém spojeny s tazkost'ami s dychanim (dychavi¢nost)
- zaludoCno-Crevné tazkosti ako napr. ki€e, nevol'nost, vracanie a hnacka

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Bronchicum

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a na etikete na flaske po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Bronchicum obsahuje

- Lie¢iva st: 100 g (75,4 ml) peroralneho roztoku obsahuje 5,0 g kvapalného extraktu viate dasky
(tymianu) (1:2-2,5), extrakéné ¢inidlo: roztok amoniaku 10 % (m/m) : glycerol 85% : etanol 90 % (v/v) :
voda (1:20:70:109) a 2,5 g kvapalného extraktu korena prvosienky (1:2-2,5), extrakéné ¢inidlo: etanol 70
% (m/m).

- Dalgie zlozky su: sirup z invertného cukru, karamelovy sirup, benzoat sodny (E 211), &istend voda.

Ako vyzera Bronchicum a obsah balenia
Bronchicum je ¢iry cervenohnedy roztok. Pripadny vznik sedimentu (usadenin) alebo zrazenin je spdsobeny
pritomnost’ou rastlinnych extraktov a neovplyviuje u¢innost’ lieku.

Velkost balenia: flaska s obsahom 130 g (100 ml) alebo 325 g (250 ml) roztoku.
Sucastou kazdého balenia je odmerka na odmeriavanie davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin nad Rynom, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



