Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BRONCHICUM N, 0,75 g/5 ml, syrop
Thymi extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

. Jesli po uptywie 7 dni stosowania leku u dorostych lub 3 dni stosowania leku u dzieci nie
nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bronchicum N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchicum N
Jak stosowac¢ lek Bronchicum N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bronchicum N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

1. Co to jest lek Bronchicum N i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny lek ro§linny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego
dhugotrwalego stosowania.

Bronchicum N, jest stosowany jako srodek wykrztusny w tagodzeniu objawow kaszlu zwigzanego
Z przezigbieniem.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bronchicum N

Kiedy nie stosowaé leku Bronchicum N

. Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu w sktadzie, lek nie moze by¢ stosowany u 0sob z choroba
alkoholowa.

. U dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bronchicum N nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli wystepuja lub wystepowaty choroby watroby, uktadu nerwowego, cukrzyca lub epilepsja
(padaczka), lek moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem (ze wzglgdu na zawarto$¢
alkoholu w sktadzie leku).

W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.
Ze wzgledu na roslinne pochodzenie leku smak i barwa moga ulega¢ niewielkim zmianom.

Lek Bronchicum N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych wynikow badan nie nalezy stosowac leku u kobiet w cigzy oraz
karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu lek moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz
obstugiwania maszyn.

Informacja dla diabetykow
5 ml syropu odpowiada 0,3 jednostki chlebowej.

Lek Bronchicum N zawiera syrop cukrowy, syrop glukozowy, syrop inwertowany 81/55 oraz
etanol

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 4,0 - 4,9 % v/v etanolu (alkoholu), tzn. od 390 mg do 780 mg na dawke (10 ml do 20 ml)
dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, co jest rownowazne od 9,8 ml do 19,7 ml piwa i od
3,3 ml do 6,6 ml wina na dawkg.

Dla dzieci w wieku od 4 do 12 lat 4,9 % v/v etanolu (alkoholu), stanowi 200 mg na dawke (5 ml), co
jest rownoznaczne z 4,9 ml piwa i 2,0 ml wina.
3. Jak stosowac lek Bronchicum N

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwr6ci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

5 ml syropu (1 tyzeczka) zawiera: Thymi extractum fluidum (ptynny wyciag z ziela tymianku)
(1:2-2,5)- 0,75 g.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat — 10-20 ml (1-2 tyzki stotowe) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: 5 ml (1 tyzeczka od herbaty) 3 do 5 razy na dobe.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bronchicum N jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza.

Lek nalezy przyjmowac w ciggu dnia w regularnych odstepach czasu (ze wzgledu na mechanizm
dziatania leku nie nalezy przyjmowac¢ bezposrednio przed snem).



Podczas stosowania leku nalezy przyjmowa¢ zwiekszong ilos¢ ptyndw.
Czas leczenia zalezy od nasilenia objawow choroby oraz od dtugosci trwania choroby.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 7 dni u dorostych lub 3 dni u dzieci nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuta

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu nie stosowaé leku Bronchicum N u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bronchicum N
Dotychczas nie zanotowano przypadkow przedawkowania. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigecie zastosowania leku Bronchicum N
Nalezy przyjac¢ kolejna dawke leku o okre$lonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku oraz powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia
objawow nadwrazliwosci na lek:

. wysypka lub zaczerwienienie skory,

. obrzek gardta, jezyka, warg oraz krtani z towarzyszaca dusznos$cia (tzw. obrzek Quinckego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bronchicum N

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Po otwarciu opakowania lek zachowuje trwato$¢ przez 6 miesiecy. Po tym czasie leku nie nalezy
stosowac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bronchicum N

o Substancjg czynna leku jest Thymi extractum fluidum (ptynny wyciag z ziela tymianku).
100 ml syropu zawiera:
Thymi extractum fluidum (1:2-2,5) - 15 g
Mieszanina ekstrahentow:
Roztwor wodny amoniaku 10 % (m/m): glicerol 85 % (m/m): etanol 90 % (V/V): woda
(1:20:70:109).

o Pozostate sktadniki to: olejek rozany, koncentrat aromatu miodowego, koncentrat soku
wisniowego, syrop inwertowany 81/55, syrop glukozowy, syrop cukrowy, roztwor 67%, sodu
benzoesan kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bronchicum N i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta bezbarwnego zamykana zakretkg z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z
wktadka uszczelniajaca z PE/AL/PE umieszczong wraz z miarkg z PP w tekturowym pudetku,
zawierajaca 100 ml lub 250 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwérca
A. Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannallee 1
50829 Koln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic sie do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



