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4.1 Anwendungsgebiete

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Bronchicum® Tropfen (Kérpergewicht)
Kinder ab 6-12 Jahre 30 Tropfen 90-150 Tropfen

43,4 g Thymiankraut-Fluidextrakt und 21,7 g
Primelwurzeltinktur / 100 ml Flussigkeit

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe: Fluidextrakt aus Thymiankraut
und Primelwurzeltinktur

100 ml FlUssigkeit enthalten:

Fluidextrakt aus Thymiankraut (1:2-2,5),
Auszugsmittel:  Ammoniaklésung 10 %
(m/m), Glycerol 85 %, Ethanol 90% (V/V),
Wasser (1:20:70:109) 43,4 g, Tinktur aus
Primelwurzel (1:5), Auszugsmittel: Ethanol
50% (V/V) 21,7 g.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose.
Dieses Arzneimittel enthalt 190 mg Alkohol
(Ethanol) pro 30 Tropfen (0,86 ml) und
222 mg pro 35 Tropfen (1 ml) entspre-
chend 27,7 % (V/V).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Flissigkeit zum Einnehmen
1 ml Flussigkeit entspricht 35 Tropfen.

Klinische Angaben

Bronchicum® Tropfen sind ein pflanzliches
Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten der
Atemwege.

Bronchicum® Tropfen werden angewendet
zur Behandlung der Symptome einer aku-
ten Bronchitis und Erkéltungskrankheiten
der Atemwege mit zahfllissigem Schleim.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Siehe Tabelle

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor, daher ist das Arzneimittel nicht zur
Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren be-
stimmt.

Art der Anwendung

Bronchicum® Tropfen auf Zucker oder in
heiBem Tee gleichmaBig Uber den Tag ver-
teilt einnehmen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
der therapeutischen Notwendigkeit und ist
zeitlich nicht begrenzt.

Die Angaben unter Warnhinweise und Ne-
benwirkungen sind zu beachten.

Vor Gebrauch schitteln! Flasche beim
Tropfen senkrecht halten. Zum Antropfen
evtl. leicht auf den Flaschenboden klopfen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
sowie andere Lamiaceen (Lippenbilitler),
Levomenthol, Eukalyptus®l oder einen der
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

(ca. 20-43 kg)

3- bis 5-mal taglich

(entspricht 1,8 g Thymianfluidextrakt und
0,9 g Primeltinktur pro Tag)

Heranwachsende
ab 12 Jahre
und Erwachsene

35 Tropfen

5-mal taglich

175 Tropfen
(entspricht 2,2 g Thymianfluidextrakt und
1,1 g Primeltinktur pro Tag)

in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che anhalten oder beim Auftreten von
Atemnot, Fieber Uber 39°C, wie auch bei
eitrigem oder blutigem Auswurf sollte um-
gehend ein Arzt aufgesucht werden.”

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Sucrase-lsomaltase-Mangel
sollten Bronchicum® Tropfen nicht einneh-
men.

Die Alkoholmenge in 30 Tropfen dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 5 ml
Bier oder 2 ml Wein, in 35 Tropfen weniger
als 6 ml Bier oder 3 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arz-
neimittel hat keine wahrnehmbaren Aus-
wirkungen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:
»Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben, oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen.”

Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Thy-
mian als Arznei- und Lebensmittel und der
Anwendung von Primelwurzel als Arzneimittel
haben sich bisher keine Anhaltspunkte flr
Risiken in Schwangerschaft und Stillzeit er-
geben. Ergebnisse ausreichender Untersu-
chungen zur Anwendung dieses Arzneimittels
in Schwangerschaft und Stillzeit liegen jedoch
nicht vor. Die Anwendung von Bronchicum®
Tropfen bei Schwangeren und wéhrend der
Stillzeit wird deshalb nicht empfohlen.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bronchicum® Tropfen haben keinen Ein-
fluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie z.B. Dyspnoe, Exantheme,
Urtikaria sowie ein Quincke-Odem auftreten.
Sehr selten kann es auch zu Magenbe-
schwerden wie Krampfen, Ubelkeit, Erbre-
chen kommen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Levomenthol und Eukalyp-
tusél Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,S0llten Sie eine der oben genannten Ne-
benwirkungen, insbesondere Schwellun-
gen in Gesicht, Mund und/oder Rachen-
raum bei sich beobachten, setzen Sie
Bronchicum® Tropfen ab und suchen Sie
sofort einen Arzt auf, damit er Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann. Bei
den ersten Zeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion dlrfen Bronchicum® Tropfen
nicht nochmals genommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes aufmerksam gemacht:

Wenn Sie eine gréBere Menge Bronchi-
cum® Tropfen eingenommen haben als Sie
sollten, kdnnen die unten aufgefihrten Ne-
benwirkungen maoglicherweise verstarkt
auftreten. In diesem Fall benachrichtigen
Sie bitte einen Arzt. Dieser kann gegebe-
nenfalls Uber erforderliche MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie einmal zu wenig Bronchicum®
Tropfen eingenommen haben oder eine
Einnahme vergessen haben, so sollten Sie
diese mdglichst bald nachholen und dann
mit der vorgegebenen bzw. verordneten
Dosierung fortfahren. Wenn Sie jedoch
einen ganzen Tag die Einnahme von Bron-
chicum® Tropfen vergessen haben, so neh-
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men Sie die fehlende Menge nicht mehr
ein, sondern setzen die Einnahme am
nachsten Tag so fort, wie es in der Pa-
ckungsbeilage angegeben ist oder von Ih-
rem Arzt verordnet wurde.*

Bei Einnahme des gesamten Flaschenin-
haltes von 30 ml, 50 ml bzw. 100 ml wer-
den etwa 6,6 g, 11,0 g bzw. 22,0 g Alkohol
aufgenommen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

6.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liche Expektoranzien; ATC-Code: RO5CP51

Zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von
Thymianfluidextrakt und Primelwurzeltink-
tur liegt wissenschaftliches Erkenntnisma-
terial vor.

Ergebnisse aus in-vitro- und Tierversuchen
mit Zubereitungen aus Thymiankraut und
-0l bzw. dessen Hauptbestandteil Thymol
sprechen flr schwache expektorierende
und spasmolytische Wirkungen. Antimikro-
bielle Wirkungen wurden in-vitro gegen ein
breites Spektrum von grampositiven und
gramnegativen Bakterien, Hefen und Pilzen
nachgewiesen. Die expektorierende Wir-
kung beruht vermutlich auf einer Férderung
der Flimmertatigkeit des Bronchialepithels
durch reflektorische Reizung des Nervus
vagus Uber die Magenschleimhaut sowie
nach erfolgter Resorption infolge pulmo-
naler Ausscheidung auf direkter Stimulation
der serésen Drisenzellen.

Zubereitungen aus Primelwurzel entwickeln
ihre expektorierende Wirkung hauptsach-
lich Uber eine lokale Reizung der Magen-
schleimhaut durch schlecht resorbierbare
Saponine. Auf diese Weise kommt es re-
flektorisch zu einer Zunahme der Bronchial-
sekretion, wodurch die Menge des Bron-
chialschleimes erhéht und die Viskositat
verringert wird.

In einer kontrollierten Klinischen Prifung
mit Bronchicum® Tropfen konnte die Wirk-
samkeit dieses Praparates im Vergleich zu
Placebo bei Patienten mit akuter Bronchitis
nachgewiesen werden. Die Kombination
aus Thymianfluidextrakt und Primelwurzel-
tinktur war in dieser Studie in allen gepruf-
ten Bronchitisparametern (Husten, Spu-
tum, Rasselgerausch, Brustschmerz beim
Husten, Dyspnoe) der Placebolésung sig-
nifikant Gberlegen.

Zu den arzneilich wirksamen Bestandteilen
liegen nur fur das in Thymiankraut enthalte-
ne Thymiandl toxikologische Aufbereitungs-
ergebnisse vor.

Die LDsq flr das in Thymiankraut enthaltene
Thymiandl (Ratte, oral) liegt zwischen 2,8 g
und 4,7 g pro kg KG.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sucrose-Invertzucker-Gemisch, Eukalyptus-
ol, Levomenthol, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Stabilitat nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 30 ml Flussigkeit zum
Einnehmen

Originalpackung mit 50 ml Flussigkeit zum
Einnehmen
Originalpackung  mit
zum Einnehmen

100 ml  Flussigkeit

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1

50670 Kaéln

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

. Zulassungsnummer

6974127.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung:
17.08.2005

Stand der Information
September 2023

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005085-100824
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