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Brausetabletten

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Bronchoverde Hustenldser 50 mg Brause-
tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Brausetablette enthalt:

50 mg Trockenextrakt aus Efeublattern
(Hedera helix. L., folium), (4-8:1), Aus-
zugsmittel Ethanol 30 % (m/m)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: verschiedene Natriumverbindungen,
Sorbitol

1 Brausetablette enthalt verschiedene Na-
triumverbindungen, entsprechend 26 mmol
(594 mg) Natrium sowie 13,5 mg Sorbitol.

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

. DARREICHUNGSFORM

Brausetablette

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

Pflanzliches Arzneimittel zur Schleimlésung
bei Husten mit Auswurf.

Bronchoverde Hustenldser 50 mg Brause-
tabletten wird angewendet bei Erwachse-
nen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jah-
ren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
1 bis 2-mal taglich 1 Brausetablette (ent-
sprechend 50—-100 mg Trockenextrakt aus
Efeublattern pro Tag)

Kinder von 6 bis 11 Jahren:

2-mal taglich 1, Brausetablette (entspre-
chend 50 mg Trockenextrakt aus Efeublat-
tern pro Tag)

Kinder von 2 bis 5 Jahren:

Die Anwendung ist nicht vorgesehen. Fur
Kinder von 2 bis 5 Jahren stehen Préparate
mit anderen Dosierungsstarken zur Verfu-
gung.

Kinder unter 2 Jahren:
Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren
ist kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt
es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen nach Auflésen.

Die Brausetablette wird vor der Einnahme
in einem Glas Wasser (hei3 oder kalt) auf-
gelost.

Die Losung soll erst getrunken werden,
wenn sich die Brausetablette vollstandig
aufgeldst hat.

Bei Kindern von 6-11 Jahren sollte die
Flissigkeitsmenge so gewahlt werden, dass
sie in kurzer Zeit getrunken werden kann.

020595-51188-100

Das minimale Wasservolumen zum Auf-
I6sen einer halben Brausetablette betragt
50 ml.

Dauer der Anwendung:

Bronchoverde Hustenléser 50 mg Brause-
tabletten sollte ohne érztlichen Rat nicht
langer als eine Woche eingenommen wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder andere Araliengewachse oder gegen
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile.

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter
2 Jahren wegen maglicher Verschlechte-
rung bronchialer Erkrankungen nicht ange-
wendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langer anhaltenden Beschwerden oder
beim Auftreten von Atemnot, Fieber wie
auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf,
sollte umgehend ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Vorsicht ist auch bei Patienten mit Magen-
schleimhautentziindungen oder Magenge-
schwdren geboten.

Die gleichzeitige Einnahme mit Husten-
stillenden Mitteln wie Codein oder Dextro-
methorphan ohne éarztlichen Rat wird nicht
empfohlen.

1 Brausetablette enthélt verschiedene Na-
triumverbindungen, entsprechend 26 mmol
(594 mg) Natrium. Dies ist zu berlcksich-
tigen bei Personen unter Natrium kontrol-
lierter (natriumarmer/ kochsalzarmer) Diat.

Dieses Arzneimittel enthalt 13,5 mg Sorbitol
pro Brausetablette. Patienten mit der selte-
nen hereditéren Fructose-Intoleranz sollten
dieses Arzneimittel nicht anwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt. Bisher sind
keine Wechselwirkungen bekannt gewor-
den. Siehe auch Abschnitt 4.4.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der
Anwendung von ethanolischen Trockenex-
trakten aus Efeublattern bei Schwangeren
vor. Daten zur Reproduktionstoxizitat liegen
nicht vor (siehe Abschnitt 5.3). Die Anwen-
dung von Bronchoverde Hustenldser 50 mg
Brausetabletten wéhrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
Efeuzubereitungen oder ihre Metabolite in
die Muttermilch Ubergehen. Ein Risiko fur
das Neugeborene/Kind kann nicht ausge-
schlossen werden. Bronchoverde Husten-
|6ser 50 mg Brausetabletten soll wahrend
der Stillzeit nicht angewendet werden.
Daten zur Fertilitét liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Untersuchungen dazu vor.

4.8 Nebenwirkungen

Nach Einnahme von Efeu-haltigen Arznei-
mitteln  wurde Uber Magen-Darm-Be-
schwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)
berichtet. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Es wurde Uber allergische Reaktionen
(Nesselsucht  (Urticaria), Hautausschlag
(Exanthem), Atemnot, anaphylaktische Re-
aktionen) berichtet. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

Wenn andere, oben nicht erwéhnte Neben-
wirkungen auftreten, sollte ein Arzt oder
Apotheker konsultiert werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall und Unruhe fUhren.
Mboglicherweise treten die oben aufgeflhr-
ten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Bei einem Kind von 4 Jahren traten nach
Einnahme einer Menge Efeu, die der Gabe
von 6 Brausetabletten Bronchoverde Hus-
tenldser 50 mg entspricht, Aggressivitat
und Durchfall auf.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Husten-
und Erkaltungspréaparate, Expektoranzien
exkl. Kombinationen mit Antitussiva
ATC-Code: R0O5C

Der Wirkungsmechanismus ist nicht be-
kannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Ergebnisse von Untersu-
chungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der langjéhrigen medizinischen
Anwendung liegt eine genltgend nachge-
wiesene Anwendungssicherheit am Men-
schen vor.

Aus dem vorgelegten AMES-Test lasst sich
kein relevantes mutagenes Risiko fur die
Zubereitung ableiten.
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

10.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitét
und Karzinogenitat wurden nicht durchge-
fuhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Saccharin-Natrium, Sorbitol (Ph. Eur.), Sime-
ticon, Natriumcyclamat, Natriumhydrogen-
carbonat, Natriumcarbonat, Citronensaure,
Natriumdihydrogencitrat, Schwarze-Johan-
nisbeer-Aroma, Maltodextrin, Macrogol 6000

Hinweis flr Diabetiker:
1 Brausetablette enthalt 0,03 BE.

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Bei Verpackung in Folienstreifen: 5 Jahre
Bei Verpackung in R6hrchen: 3 Jahre

Bei Verpackung in R6hrchen: Haltbarkeit
nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Bei Verpackung in Folienstreifen:
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bei Verpackung in R6hrchen:

FUr dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Rdhrchen fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen. Auf-
bewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackungen (Kunststoffréhrchen oder
Folienstreifen) mit 10, 20 und 30 Brau-
setabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 89779.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG
30.09.2013

STAND DER INFORMATION
Juni 2024

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/
APOTHEKENPFLICHT

apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

020595-51188-100
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