Bronchipret® Saft TE

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach

@ Bionorica®

1. Bezeichnung des Arzneimittels

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bronchipret® Saft TE

Flissigkeit zum Einnehmen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

100 ml (entsprechend 112 g) Flissigkeit
zum Einnehmen enthalten:

16,8 g Fluidextrakt aus Thymiankraut
(1:2-2,5); Auszugsmittel:  Ammoniakl®-
sung 10% (m/m): Glycerol 85% (m/m):
Ethanol 90 % (V/V): Wasser (1:20:70:109)
1,68 g Fluidextrakt aus Efeublattern (1:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 300 mg Alkohol
(Ethanol) pro 5,4 ml entsprechend 56 mg/
ml sowie 2,3 g Maltitol-Lésung pro 5,4 ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Hellbraune, klare Flussigkeit zum Einneh-
men

Eine leichte Tribung oder Ausflockung
kann bei der Lagerung auftreten, sie beein-
trachtigt die Wirksamkeit des Praparates
nicht.

Klinische Angaben

Zur Besserung der Beschwerden bei akuter
Bronchitis mit Husten und Erkaltungs-
krankheiten mit zahflissigem Schleim.

Das Arzneimittel wird angewendet bei Kin-
dern ab einem Jahr, Jugendlichen und Er-
wachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, erfolgt die
Einnahme von Bronchipret Saft TE dreimal
téglich in einer dem Alter entsprechenden
Dosis gemaB unten stehender Tabelle mit
dem beigeflgten Messbecher.

Kinder
Bronchipret Saft TE soll bei Kindern unter
einem Jahr nicht angewendet werden.

Art der Anwendung

Bronchipret Saft TE wird unverdinnt ein-
genommen. AnschlieBend kann etwas
Flissigkeit (vorzugsweise Wasser) nachge-
trunken werden.

Vor Gebrauch schitteln!

010000-14383-102

dem Verlauf der Erkrankung (siehe auch die
Angaben unter ,Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwen-
dung“ sowie die Angaben unter ,Neben-
wirkungen®).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit  gegentiber  Efeu,
Pflanzen der Familie der Araliengewachse,
Thymian oder anderen Lamiaceen (Lippen-
blUtler), Birke, BeifuB, Sellerie oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Packungsbeilage wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che anhalten, sich verschlechtern oder bei
Auftreten von Atemnot, Fieber wie auch bei
eitrigem oder blutigem Auswurf, sollte um-
gehend ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Patienten mit Gastritis oder Magenge-
schwdr ist Vorsicht geboten. Patienten mit
Gastritis oder Magengeschwur sollten vor
der Anwendung von Bronchipret Saft TE
einen Arzt aufsuchen.

Patienten mit der seltenen hereditéren
Fructose-Intoleranz ~ sollten  Bronchipret
Saft TE nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt 300 mg Alkohol
(Ethanol) pro 5,4 ml entsprechend 56 mg/
ml. Die Menge in 5,4 ml dieses Arzneimit-
tels entspricht weniger als 8 ml Bier oder
3 ml Wein.

Eine Dosis von 3.2 ml dieses Arzneimittels,
angewendet bei einem Kind von 1 Jahr mit
einem Korpergewicht von 8.9 kg wurde
einer Exposition von 20.13 mg Ethanol/kg
Kérpergewicht entsprechen, was zu einem
Anstieg der Blutalkoholkonzentration von
ungefahr 3.36 mg/100 ml fuhren kann.
Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen,
der ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt,
betragt die Blutalkoholkonzentration wahr-
scheinlich ungefahr 50 mg/100 ml.

Die Anwendung zusammen mit Arzneimit-
teln, die z.B. Propylenglykol oder Ethanol

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln bekannt.

Untersuchungen mit Bronchipret Saft TE zu
moglichen Wechselwirkungen mit anderen
gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln lie-
gen nicht vor.

Bronchipret Saft TE soll wegen nicht aus-
reichender Untersuchungen in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel enthélt 300 mg Alkohol
(Ethanol) pro 5,4 ml entsprechend 56 mg/
ml. Die mit einer Einzeldosis aufgenommene
Alkoholmenge wird von einer gesunden Per-
son mit normalem Kdrpergewicht innerhalb
einiger Minuten abgebaut. Auswirkungen
auf die VerkehrstUchtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen sind nicht zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Bronchipret Saft
TE Nebenwirkungen haben.

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)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden,
wie Krampfe, Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Hautausschlagen

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen mit z. B. Luftnot, Nesselsucht sowie
Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder
Rachenraum

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Bronchipret Saft
TE nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer

Alter Einzeldosis Tages- enthalten, kann zur Akkumulation von Wicht.i_gkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
in mi gesamt- Ethanol fihren und Nebenwirkungen ver- liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
(3-mal taglich) | dosis ursachen, insbesondere bei kleinen Kin- héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
- - dern mit niedriger oder unreifer Stoffwech- von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
Kinder von 1 bis| 3,2 ml 9,6 ml selkapazitat. jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
5 Jahren Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Kinder von 6 bis| 4,3 ml 12,9 ml bei Schwangeren, Stillenden und Alkohol- Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
11 Jahren kranken. Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.
Erwachsene 5,4 ml 16,2 ml Kinder -
und Jugendliche Bronchipret Saft TE soll bei Kindern unter 4.9 Uberdosierung
ab 12 Jahren einem Jahr nicht angewendet werden.

Bei extremer Uberdosierung sind Magen-
beschwerden, Erbrechen und evtl. Durch-
fall moglich.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten
der Atemwege

ATC-Code: RO5CA




Fachinformation

Bronchipret® Saft TE

Ergebnisse von in vitro- und Tierversuchen
mit Zubereitungen aus Thymiankraut und
Thymiandl bzw. dessen Hauptbestandteil
Thymol sprechen fur schwache expektorie-
rende und spasmolytische Wirkung.

Die expektorierende Wirkung von Thymian-
kraut beruht vermutlich auf einer Férderung
der Flimmertatigkeit des Bronchialepithels
durch reflektorische Reizung des Nervus
vagus Uber die Magenschleimhaut sowie
nach erfolgter Resorption infolge pulmona-
ler Ausscheidung auf direkter Stimulation
serdser DrUsenzellen.

Eine expektorierende Wirkung von Efeu-
blattern soll durch Reize auf die Schleim-
haute des Magens zustande kommen, in-
dem reflektorisch Uber sensorische Fasern
des Parasympathikus die Schleimhaut in
der Bronchialschleimhaut stimuliert wird.

Pharmakologische Untersuchungen am
Menschen sowohl mit den Einzelstoffen als
auch mit der fixen Kombination liegen nicht
VOr.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit mit Zubereitungen aus Thy-
miankraut und Efeublattern liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Toxizitat von Thymi herba ist gering; die
LDs fUr das zu ca. 1,2 % enthaltene &the-
rische Ol betragt je nach Spezies zwischen
1,98 g/kg und 4,7 g/kg; die LDsy (Maus)
betragt 34 mi/kg bezogen auf den Gesamt-
auszug.

Die Toxizitat von Hederae folium ist bei per-
oraler Gabe gering; die LDsq betragt mehr
als 3 g Extrakt pro kg Korpergewicht der
Maus und betragt deutlich mehr als 4,1 g
flr die Ratte. Ein dreimonatiger subchroni-
scher Toxizitatstest, in welchem bis zu
750 mg/kg Efeuextrakt verabreicht wur-
den, zeigte einen reversiblen Haematokrit-
anstieg, jedoch keine organspezifischen
Anderungen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure-Monohydrat, Gereinigtes Was-
ser, Hydroxypropylbetadex, Kaliumsorbat
(Ph. Eur.), Maltitol-Lésung.

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Nach Anbruch der Flaschen ist das Arznei-
mittel 6 Monate haltbar.

Das Arzneimittel nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr anwenden.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Arzneimittel im Originalbehaltnis aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit
50 ml Fliissigkeit zum Einnehmen
Packung mit

100 ml Fliissigkeit zum Einnehmen
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon 09181/231-90
Telefax 09181/231-265
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/21850

Zulassungsnummer(n)
63908.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
31.10.2006/04.04.2014

Stand der Information
Marz 2025

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

010000-14383-102
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