Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2015/06218-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Bronchicum
peroralny roztok

tekuty extrakt z materinej dusky, tekuty extrakt z korefia prvosienky

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatela. 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 pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Bronchicum a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bronchicum

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Bronchicum a na ¢o sa pouziva

Bronchicum je rastlinny liek, ktory sa pouZziva pri chorobach dychacich ciest sposobenych
prechladnutim.

Bronchicum sa pouziva na liecbu priznakov aktitneho (nahle vzniknutého) zapalu priedusiek a pri
chorobach dychacich ciest spdsobenych prechladnutim spojenych s tvorbou hlienov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bronchicum

NeuZivajte Bronchicum
- ak ste alergicky na prvosienku, materinu dusku alebo int rastlinu z ¢el'ade hluchavkovitych
alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Bronchicum, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Okamzite kontaktujte lekara v pripade pretrvavajucich priznakov ochorenia a tazkosti, dychavicnosti
(pocit nedostatku vzduchu), horti¢ky nad 39 °C, hnisavych alebo krvavych vykaslanych hlienov.

Iné lieky a Bronchicum
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.



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

Bronchicum obsahuje alkohol, sacharézu a Specidlny sirup

Liek obsahuje 4,9 obj. % alkoholu.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na davku.

Obsahuje aj sachardzu a sacharozovy sirup. Ak viete o tom, ze neznaSate niektoré druhy cukrov,
prekonzultujte lieCbu so svojim lekarom skor, ako uzijete Bronchicum.

3. Ako uzivat’ Bronchicum

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informéacii pre pouzivatel’a alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak vam lekar nepredpisal inak, liek sa obvykle uziva takto:

vek (telesna hmotnost) Jednotliva davka Denna davka
Deti vo veku od 1 do 4 rokov 2,5 ml 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

Uzivajte Bronchicum v pravidelnych casovych odstupoch pocas celého dna. Pouzivajte odmerku, ktora je
sucast'ou kazdého balenia.

DiZka lie¢by zavisi od potreby a nie je obmedzena, ale v kazdom pripade je potrebné vziat’ do uvahy
informacie uvedené v ¢asti 2. Co potrebujete vediet skor, ako uZijete Bronchicum a v &asti 4. Mozné
vedl'ajSie ucinky.

Ak mate pocit, ze u€inok lieku Bronchicum je prili$ silny alebo prili$ slaby, prekonzultujte to so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac lieku Bronchicum, ako mate

Vedl’ajsie ucinky, ktoré su vymenované nizsie, sa mozu prejavit’ vyraznejsie. Ak sa to stane,
prekonzultujte to so svojim lekarom, ktory vam poradi, ¢o mate robit’.

Ak zabudnete uZzit’ Bronchicum

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku. UzZite 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 den ako obvykle.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Na vyhodnotenie vedl'ajSich uc¢inkov sa pouziva nasledovna klasifikacia:

Velmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

Zriedkavé: modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

Velmi zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0so6b

Neznéme: vyskyt nemozno odhadnut’ na zadklade dostupnych udajov




Vel'mi zriedkavo sa mézu prejavit’ alergické reakcie ako je napriklad kozna vyrazka, zihl'avka, opuch
tvare, opuch v ustach, hrdle (Quickeho edém) spojeny s tazkost'ami s dychanim (dychavic¢nost’).
Velmi zriedkavo sa tiez mozu vyskytnmit' zalido¢nocrevné tazkosti ako napriklad kice, nevolnost,
vracanie a hnacka.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ufinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Bronchicum
Tento liek uchovévajte 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 Skatuli a na Stitku na fl'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bronchicum obsahuje

° Liecivo: 100 g roztoku obsahuje 5,0 g tekutého extraktu z materinej dusky (1:2-2,5), extrakéné
¢inidlo: roztok amoniaku 10 % (m/m) : glycerol : etanol 90 % (v/v) : voda
(1:20:70:109) a 2,5 g tekutého extraktu z korena prvosienky (1:2-2,5), extrakéné ¢inidlo:
etanol 70 % (m/m).

. Dalgie zlozky su: sirup z invertného cukru, karamelovy sirup, natriumbenzoat, ¢istena voda.

Informécia pre diabetikov: 5 ml roztoku zodpoveda 4,6 g uhl'ohydratov (cukrov).

Ako vyzera Bronchicum a obsah balenia

Bronchicum je ¢iry ¢ervenohnedy roztok. Pripadny vznik sedimentu (usadenin) alebo zrazenin je
sposobeny pritomnostou rastlinnych extraktov a neovplyviiuje G€innost’ lieku.

Obsah balenia: fl'asa s obsahom 130 g alebo 325 g tekutiny.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
sanofi-aventis 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 2016.


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

