Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Bronchicum Elixir
Fliissigkeit zum Einnehmen

Wirkstoffe: 6,635 g Thymiankraut-Fluidextrakt und 3,318 g Primelwurzel-Fluidextrakt / 100 ml
Fliissigkeit

Zur Anwendung bei Sduglingen ab 6 Monaten, Kindern, Heranwachsenden und Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 1 Woche nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bronchicum Elixir und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bronchicum Elixir beachten?
Wie ist Bronchicum Elixir anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bronchicum Elixir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Bronchicum Elixir und wofiir wird es angewendet?

Bronchicum Elixir ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege.
Bronchicum Elixir wird angewendet zur Behandlung der Symptome einer akuten Bronchitis und
Erkiltungskrankheiten der Atemwege mit zéhfliissigem Schleim.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bronchicum Elixir beachten?

Bronchicum Elixir darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Primel, Thymian sowie andere Lamiaceen
(Lippenbliitler) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bronchicum Elixir anwenden.
Bei Atemnot, Fieber iiber 39 °C oder eitrigem oder blutigem Auswurf sollte umgehend ein Arzt

aufgesucht werden.

Bei Patienten mit Magenschleimhautentziindung oder Magengeschwiir ist Vorsicht geboten.
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Kinder

Zur Anwendung bei Kindern unter 6 Monaten liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Bronchicum Elixir soll deshalb bei Kindern unter 6 Monaten nicht angewendet werden. Bei
anhaltendem oder wiederkehrendem Husten bei Kindern unter 4 Jahren sollte ein Arzt konsultiert
werden."

Anwendung von Bronchicum Elixir zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bisher sind keine Wechselwirkungen von Bronchicum Elixir mit anderen Arzneimitteln bekannt
geworden. Untersuchungen zu méglichen Wechselwirkungen von Bronchicum Elixir mit anderen
Arzneimitteln liegen nicht vor.

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von Bronchicum Elixir zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Bisher keine Einschridnkungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Untersuchungen von Thymian- und Primelpriparaten zur Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Die Anwendung wird deshalb nicht empfohlen. Es liegen keine
Daten zum Einfluss auf die Fortpflanzungsfihigkeit vor."

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt."

Bronchicum Elixir enthilt

Dieses Arzneimittel enthélt 4,9 Vol.-% Alkohol, Sucrose und Invertzucker. Bitte nehmen Sie
Bronchicum Elixir erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter

einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker: 7,5 ml entsprechen 124 kJ (ca. 29,2 kcal).

3. Wie ist Bronchicum Elixir anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Korpergewicht)

2/5



Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Korpergewicht)
Sauglinge ab 6 bis unter 1,0 ml 6 ml
12 Monate 6-mal tédglich
(ca. 6 — 10 kg)
Kleinkinder ab 1 — 4 Jahre 2,5 ml 15 ml
(ca. 8—16 kg) 6-mal tédglich
Kinder ab 5 Jahre, 7,5 ml 30 ml
Heranwachsende 4-mal tiglich
und Erwachsene

Bronchicum Elixir soll gleichmiBig iiber den Tag verteilt eingenommen werden. Die Einnahme
erfolgt mittels der beigefiigten Dosierhilfe. 5 ml entsprechen einem vollstindig gefiillten Messloffel.
2,5 ml bzw. 1 ml: Siehe entsprechende Markierungen! Zum Ausgiefen evtl. leicht auf den
Flaschenboden klopfen.

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Jedoch sollte bei Beschwerden, die ldnger als
1 Woche anhalten, ein Arzt aufgesucht werden. Bitte beachten Sie in jedem Fall die Angaben unter
Punkt 2 und unter Punkt 4.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Bronchicum Elixir zu stark oder zu schwach ist.

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bronchicum Elixir angewendet haben, als Sie sollten

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen kdnnen moglicherweise verstirkt auftreten. In diesem Fall
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann gegebenenfalls iiber erforderliche Malnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Bronchicum Elixir vergessen haben

Wenn Sie einmal zu wenig Bronchicum Elixir angewendet haben oder eine Anwendung vergessen
haben, so sollten Sie diese moglichst bald nachholen und dann mit der vorgegebenen bzw.
verordneten Dosierung fortfahren. Wenn Sie jedoch einen ganzen Tag die Anwendung von
Bronchicum Elixir vergessen haben, so wenden Sie die fehlende Menge nicht mehr an, sondern setzen
die Anwendung am nichsten Tag so fort, wie es in der Packungsbeilage angegeben ist oder von Threm
Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei Jedem
auftreten miissen.

Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Hautausschliige, Nesselsucht sowie
Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum (Quincke-Odem) verbunden mit Luftnot
auftreten. Es kann auch zu Magen-Darm-Beschwerden, wie Krampfen, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall kommen. Uber die Hiufigkeit dieser moglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben
vor.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Bei Séduglingen unter 12 Monaten kann Erbrechen hiufig (1 bis 10 Behandelte von 100) vorkommen.
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Besondere Hinweise:

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen, insbesondere Schwellungen in Gesicht, Mund
und/oder Rachenraum bei sich beobachten, setzen Sie Bronchicum Elixir ab und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, damit er iiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche Ma3nahmen
entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Bronchicum Elixir nicht nochmals
angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Bronchicum Elixir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Offnen der Flasche ist Bronchicum Elixir 6 Monate bei Raumtemperatur haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bronchicum Elixir enthilt:

Die Wirkstoffe sind: Thymiankraut-Fluidextrakt und Primelwurzel-Fluidextrakt.

100 ml (= 132,7 g) Fliissigkeit enthalten:

Fluidextrakt aus Thymiankraut (1 : 2 - 2,5) Auszugsmittel: Ammoniaklosung 10 % (m/m), Glycerol
85 %, Ethanol 90 % (V/V), Wasser (1 : 20 : 70 : 109) 6,635 g, Fluidextrakt aus Primelwurzel (1 : 2 -
2,5) Auszugsmittel: Ethanol 70 % (m/m) 3,318 g.

Die sonstigen Bestandteile sind: Invertzuckersirup, Karamellsirup, Natriumbenzoat, gereinigtes
Wasser.

Wie Bronchicum Elixir aussieht und Inhalt der Packung:
Bronchicum Elixir ist in Packungen mit

100 ml Fliissigkeit und
250 ml Fliissigkeit erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-mail: dialog@cassella-med.eu

Hersteller

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.
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