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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bronchosedal Herbal Sirup
Efeublitter-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen 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 spiter nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bronchosedal Herbal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bronchosedal Herbal beachten?
Wie ist Bronchosedal Herbal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bronchosedal Herbal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Bronchosedal Herbal und wofiir wird es angewendet?

Bronchosedal Herbal Sirup ist ein pflanzliches Arzneimittel, das zur Schleimlosung bei Husten mit
Auswurf bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern tiber 2 Jahre angewendet wird.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bronchosedal Herbal beachten?
Bronchosedal Herbal darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Efeublatter, Pflanzen der Familie der Araliengewédchse (Araliaceae)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden, da das Risiko einer Verschlechterung
der Atemwegsbeschwerden besteht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bronchosedal Herbal Sirup einnehmen.
Bei Auftreten von Kurzatmigkeit, Fieber oder bei eitrigem Auswurf sollte umgehend ein Arzt oder
Apotheker aufgesucht werden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an einer Magenschleimhautentziindung (Gastritis) oder einem
Magengeschwiir leiden.

Anwendung bei Patienten mit eingeschriankter Nieren- und/oder Leberfunktion

Wenn Sie an einer Nierenschwéche (Niereninsuffizienz) oder Leberfunktionsstérung leiden, sprechen
Sie bitte mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bronchosedal Herbal Sirup einnehmen. Daten zu
Dosierungsempfehlungen bei diesen Patienten liegen nicht vor.
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Kinder

Anhaltender oder wiederkehrender Husten bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren erfordert vor der
Behandlung eine érztliche Diagnose.
Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren ist kontraindiziert.

Einnahme von Bronchosedal Herbal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln liegen keine Studiendaten vor.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Da keine ausreichenden Daten zur Sicherheit vorliegen, wird die Anwendung von Bronchosedal Herbal
Sirup wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Stillen
Da keine ausreichenden Daten zur Sicherheit vorliegen, wird die Anwendung von Bronchosedal Herbal
Sirup wéhrend des Stillens nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Bronchosedal Herbal enthilt Sorbitol (E420)

Bronchosedal Herbal Sirup enthélt 2832 mg Sorbitol pro Dosiereinheit von 4 ml. Sorbitol ist eine
Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Thr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn Thr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Thr Kind) eine
Unvertrdglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditédre
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und kann
eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

3. Wie ist Bronchosedal Herbal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Jugendliche ab 12 Jahren, Erwachsene und Senioren

4 ml Bronchosedal Herbal Sirup zwei- bis dreimal téglich (entsprechend 66 bis 99 mg Efeublatt-

Trockenextrakt pro Tag).

Anwendung bei Kindern
Kinder von 6-11 Jahren:

Bronchosedal Herbal Sirup v1.2 b0.0 2



PIL Avril 2024

4 ml Bronchosedal Herbal Sirup zweimal téglich (entsprechend 66 mg Efeublatt-Trockenextrakt pro
Tag).

Kinder von 2-5 Jahren:
2 ml Bronchosedal Herbal Sirup zweimal téglich (entsprechend 33 mg Efeublatt-Trockenextrakt pro
Tag).

Anhaltender oder wiederkehrender Husten bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren erfordert vor der
Behandlung eine érztliche Diagnose.

Kinder unter 2 Jahren:
Bronchosesal Herbal Sirup darf nicht an Kinder unter 2 Jahren verabreicht werden, da das Risiko einer
Verschlechterung der Atemwegsbeschwerden besteht.

Die Flasche vor Gebrauch kriftig schiitteln. Bronchosedal Herbal Sirup iiber den Mund mit dem
beiliegenden Messloffel einnehmen, um die richtige Dosierung sicherzustellen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Bronchosedal eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Unruhe hervorrufen.

Es wurde ein Fall berichtet, bei dem ein 4-jahriges Kind nach versehentlicher Einnahme eines
Efeuextrakts entsprechend 1,8 g pflanzlicher Substanz (was etwa 36 ml Sirup entspricht)
Aggressivitit und Durchfall entwickelte.

Die Behandlung einer Uberdosierung erfolgt symptomatisch.

Wenn Sie mehr als die empfohlene Menge Bronchosedal Herbal Sirup eingenommen haben, sprechen
Sie mit Threm Arzt, der moglicherweise iiber erforderliche Maflnahmen entscheidet.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Bronchosedal Herbal haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, [hren Apotheker oder das Antigifzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Bronchosedal Herbal vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, Sie
sollten weiterhin Thre {ibliche Dosis zum gewohnten Zeitpunkt einnehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Es wurde iiber Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall sowie allergische
Reaktionen wie Urtikaria, Hautausschlag, Kurzatmigkeit und anaphylaktische Reaktionen berichtet.

Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die Einnahme von
Bronchosedal Herbal Sirup und suchen Sie Ihren Arzt auf.
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Wenn Sie Symptome einer Uberempfindlichkeit bemerken, beenden Sie die FEinnahme von
Bronchosedal Herbal Sirup.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz,
Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de
la Direction de la santé. Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Bronchosedal Herbal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem ersten Offnen nicht {iber 25°C lagern.

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

Bronchosedal Herbal Sirup darf nach dem ersten Offnen der Flasche nicht linger als 3 Monate
verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bronchosedal Herbal enthiilt

Der Wirkstoff ist Hedera helix L., Folium. 1 ml (entspricht 1,18 g) Bronchosedal Herbal Sirup enthalt
8,25 mg (als Trockenextrakt) aus Hedera helix L., Folium (Efeublatt) (DER 4-8:1), Auszugsmittel:
Ethanol 30% m/m.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol-Lsung (nicht kristallisierend) (E420)
Xanthangummi

Kaliumsorbat

Zitronensaure, wasserfrei

Gereinigtes Wasser

Wie Bronchosedal Herbal aussieht und Inhalt der Packung
Bronchosedal Herbal Sirup ist eine braune, schillernde Fliissigkeit mit einem siien Geschmack und
charakteristischem Geruch, abgefiillt in 100-ml-Flaschen. Die Flaschen sind mit weillen

Schraubdeckeln aus Kunststoff (Polyethylen) verschlossen.
Der Sirup kann einen Bodensatz aufweisen, der sich durch Schiitteln aufldsen lasst.
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Die Flaschen werden zusammen mit einem Messloftel in Kartons verpackt, um sicherzustellen, dass
die empfohlene Dosis eingenommen werden kann.

Bronchosedal Herbal Sirup ist in 100-ml-Flaschen erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Michel De Braeystraat 52

2000 Antwerpen

Belgien

Hersteller

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1

63-40 Nowe Miasto nad Warta
Poland

Zulassungsnummer
BE662469

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraums unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Edentussin Sirup
Belgien: Bronchosedal Herbal Sirup
Luxemburg: Bronchosedal Herbal sirop

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2024.
vi.2 b0.0
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