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1.- Nombre del producto:

Bronchicum® Elixsjarabe

2.- Formula cuali-cuantitativa: _ [

Principios activos: ‘ '

Cada 100g mL del liquido contienen: : 23 DIC 201
Extracto I|qu1do de Tomllio (1 2 2 5) 6 g era, DY G057 X/ 7,

]"“ ot AL’“AQQ /

Firia ¢, ; 2 F clesions

Exmglente Mezcla de s&eses&sacarosa y Jarabe invertido, benzoato de sodio, agua purificada. ¢.s

3.- Formula Farmacéutica:
Elixie-Jarabe

4, Indicaciones terapéuticas .
Bronchicum es un preparado medicinal herbaceo irdisadepara= (til como expectorante en tos asociada a
resfrio comun.

“=2Dosistotaldiaria =
&-mi
Nlnos de 1- 4 afos 2,5 ml 6veces al dia 15 ml
| (alrededor de 8-16 kg) (2,5 ml cada 4hs) '
Nifios a partir de los 5 afios, 7,5 ml 4 veces al dia 30 o .
adolescentes y aduftos (7.5ml cada 6hs) %);_-

Este med|camento no debe ser usado gor mas de 7 dias consecutivos, a no ser gue sea

bajo supervisién médica. .
En nifos pequeros, de 1 a 4 afios, empléese exclusivamente ba[o supervision medica.

Si los sintomas empeoran durante el tratamiento o persisten luego de 1 semana de
tratamientc.con este medicamento, se debe consultar al médico.

Se debe tener precaucidn en pacientes con gastritis o Ulcera gastrica.

Indicar administracion distribuida a lo largo del dia, a intervalos regulares. Para la administracién, utilizar el
vaso medidor incluido dentro del envase.
Puede ser necesaric golpear el fondo del frasco para famlltar el vertldo
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Bronchicum contiene extractos de origen vegetal, por lo tanto, ocasionalmente se pueden observar
sedimentos o floculaciones que no afectan la eficacia del medicamento.

4.3.- Contraindicaciones

Bonchicum@-ekixds jarabe no se debe administrar en casos de hipersensibilidad conocida a la primufa, al
tomillo u otras plantas |abiadas {lamiaceas) o a alguno de los demas ingredientes.

No administrar a nifios menores de 1 afio, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

No administrar a nifios con antecedentes de laringitis obstructiva aguda, ni a pacientes que sufran de
asma.

4.4 - Advertencias especiales y precauciones de uso:
Bonchicum@-ghxie jarabe contiene 4,9 % volumen de alcohol.

Los pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la fructosa, mala absorcion de glucosa-galactosa o
insuficiencia de sucrasa-isomaltasa no deben tomar este medicamento.

No hay resultados espebiﬁcos disponibles sobre investigaciones en nifios menores de 6 meses de edad. Por
esta razon, no se recomienda el uso de Bonchicum@-ehxi jarabe en este tipo de pacientes.

slleto—de—informasién—al-oasiento—rocemienda consultar inmediatamente al médico en caso que las
molestlas pers:stan 0 en caso de dlsnea ﬁebre sobre 39°C, y esputo purulente o sanguinolento.

Informacion para diabéticos:
5 mi de Bonchicum®-elix jarabe contiene 0,387 BU (unidades de pan blanco)
Valor calorico: 77kJ aproximadamente. 18kcal por 5ml.

4.5.- Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciéon:
No hay conocudas

lg-ind sn-alpaciento-racemienda informar al médico o farmacéutico si el paciente esta
tomando 0 ha tomado recnentemente otros medicamentos, inclusive aquellos que adquiridos sin receta médica

4.6.- Embarazo y Lactancia:

No se han observado riesgos para el embarazo ni la lactancia durante el amplio uso del tomillo como
preparado medicinal y como alimento. Sin embargo, no se dispone de resultados especificos de
investigaciones clinicas de raiz de primula y tomilto en refacion con el embarazo y la lactancia.

Por lo tanto, no se recomienda el uso de Bonchicum jarabe en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.

4.7.- Habilidad para conducir y utilizar maquinarias
Bonchicum@-elixis jarabe no efecta la habilidad para conducir y utiizar maquinarias.

4.8.- Efectos no deseados:

Para fa evaluacion de los efectos adversos se consideraron las siguientes incidencias:
Muy frecuente (= 1/10)

Frecuente (= 1/100 a <1/110)
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Ocasional (= 1/1000 a < 1/100)

Raro (2 1/10000 a <1/1000)

Muy raro (< 1/10000)

Desconocida ({en base a los datos disponibles se desconoce la incidencia)

Pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad, tales como exantema, urticaria 0 edema de Quincke
asociado con disnea. También pueden presentarse sintomas gastrointestinales tales como calambres,
nauseas, vomitos y diarrea. No hay informacién sobre la incidencia de estos posibles eventos adversos.

En nifos menores de 12 meses de edad se pueden presentar vomitos con frecuencia.

, rmasien—al-oaeie! ohala: Si se observa cualquiera de estos efectos colaterales,
espemalmente hlnchazon del rostro de Ia cawdad oral y/o faringeo, discontinuar el uso del medicamento e
informar inmediatamente al médico quien decidirad sobre la severidad y sobre las medidas que deben
adoptarse. Se debe dejar de tomar Bonchicum jarabe cuando se nota algin sintoma de hipersensibilidad.

4.9.- Sobredosis

felleto-de-informacién-ahpacionta-sefala: si se toma mas Bonchicum jarabe del debido, los efectos
adversos antes menc:onados pueden ser mas pronunciados. Consulte a su médico si éste fuera el caso para
que él pueda decidir sobre las medidas que deben adoptarse.

En caso de haber consumido el contenido completo de un frasco de 100 ml o 250 ml, usted habra ingerido
alrededor de 4,2 g 6 10,5 g de alcohol, respectivamente.

5.- Propiedades farmacologicas:
Cédigo ATC: ROSCP51

Hay documentacion cientifica sobre la eficacia y seguridad del extracto liquido de tomillo y el extracto liguido
de raiz de primula. , ,

Los resultados obtenidos de pruebas in-vitro y experimentos en animales con preparaciones de hierba de
tomillo y aceite de tomillo {o de timo!, el componente principal del tomillo) sugieren efectos expectorantes y
espasmoiticos suaves. Los efectos antimicrobianos fueron demostrados in-vilro contra una serie de bacterias
gram positivas y gram negativas, levaduras y mohos. E! efecto expectorante supuestamente se debe a la
actividad ciliar acrecentada del epitelio bronquial por estimufacion refleja del nervio vago en la mucosa
gastrica, y por estimulacion directa de las celulas g!andulares séricas luego de la resorcion mediante
excrecion pulmonar.

Las preparaciones de raiz de primula exhiben su efecto expectorante basicamente mediante irritacion local de
la mucosa géstrica. Las saponinas de la raiz de primula, fas cuales son-absorbidas en muy baja proporcién,
provocan irritacién de {a mucosa gastrica y asi dan paso a la secrecion refleja de la mucosa bronquial. Al
mismo tiempo se reduce la viscosidad.
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Hay datos toxicoldgicos disponibles sobre el aceite de tomilio contenido en uno de los ingredientes activos.
La LD para el aceite de tomillo contenido en la hierba de tomillo (ratas, oral) es entre 2,8g y 4,7g por kg de

peso corporal.

6. Particularidades Farmacéuticas
Periodo de Eficacia
3 anos.

Precauciones especiales de almacenamient
Almacenar a temperatura inferior a 30°C.
Naturaleza y contenidos del envase

Mas informacién disponible, para el cuerpo médico, a solicitud en sanofi-aventis de Chile S.A. Av.
Presidente Riesco N° 5435, oficina 1802, teléfono: 3667014-Las Condes, Santiago, Chile.
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