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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels
Bronchipret® TP
Filmtabletten

Wirkstoffe: Trockenextrakt aus Primelwur-
zeln
Trockenextrakt aus Thymian-
kraut

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Filmtablette enthélt:

60 mg Trockenextrakt aus Primelwurzeln
(6-7:1); Auszugsmittel: Ethanol 47,4 % (V/V)
160 mg Trockenextrakt aus Thymiankraut
(6—10:1); Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V).

Sonstige Bestandteile:
Glucose-Sirup 34 mg
Lactose-Monohydrat 50 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtabletten

griin, rund, bikonvex, halbmatte Oberflache
Klinische Angaben
Zur Besserung der Beschwerden bei akuter

Bronchitis mit Husten und Erkéltungskrank-
heiten mit zahflissigem Schleim.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Heranwachsende ab 12 Jahren und Er-
wachsene nehmen 3-mal téglich 1 Filmta-
blette ein.

Die Filmtabletten werden unzerkaut vor den
Mahlzeiten mit ausreichend FlUssigkeit (vor-
zugsweise 1 Glas Wasser) eingenommen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes aufmerksam gemacht:
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
dem Verlauf der Erkrankung. Beachten Sie
bitte in jedem Fall die Angaben im ersten
Abschnitt unter ,Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen flr die Anwen-
dung” sowie die Angaben unter ,Neben-
wirkungen®.

4.3 Gegenanzeigen

Bronchipret TP darf nicht angewendet wer-
den bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen die Wirkstoffe oder andere Lippenblit-
ler (Lamiaceen), Birke, Beifu3, Sellerie oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

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

Bei Beschwerden, die langer als zwei
Wochen anhalten oder bei Auftreten von
Atemnot, Fieber wie auch bei eitrigem oder
blutigem Auswurf sollte umgehend ein Arzt
aufgesucht werden.

Bei Patienten mit Gastritis oder Magen-
geschwdr ist Vorsicht geboten.

005719-23061

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Bronchipret TP nicht einnehmen.

Kinder

Zur Anwendung bei Kindern liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Bron-
chipret TP soll deshalb bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln bekannt.

Untersuchungen mit Bronchipret TP zu
mdglichen Wechselwirkungen mit anderen
gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln lie-
gen nicht vor.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Bronchipret TP soll wegen nicht ausrei-
chender Untersuchungen in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet wer-
den.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zum Einfluss auf die
Fertilitdt beim Menschen vor. In Tierstudien
wurden keine Effekte auf die Fertilitat be-
obachtet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen notwendig.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Bronchipret TP
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 verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Gelegentlich kann es zu Magendarmbe-
schwerden wie Krampfen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall kommen.

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, wie z.B. Luftnot, Hautaus-
schlége, Nesselsucht sowie Schwellungen
in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum
auftreten.

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

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte
das Praparat zunachst abgesetzt und
Rlcksprache mit einem Arzt genommen
werden. Dieser kann Uber den Schwere-
grad und gegebenenfalls erforderliche wei-
tere MaBnahmen entscheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Bronchipret TP
nicht nochmals eingenommen 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 fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen mit Zubereitungen aus Thy-
miankraut und Primelwurzeln sind bisher
nicht bekannt geworden. Bei Uberdosie-
rung sind Magenbeschwerden, Erbrechen
und evtl. Durchfall méglich.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion aufgefordert, in diesem Fall einen Arzt
zu benachrichtigen.

Therapie von Intoxikationen:

Beim Auftreten von Vergiftungs- bzw. Uber-
dosierungserscheinungen ist eine sympto-
matische Therapie erforderlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liche Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten
der Atemwege

ATC-Code: RO5CA

Thymianextrakte sind in der Lage, die mu-
kozilidare Clearance zu steigern; fur Primel-
wurzelextrakte wird eine reflektorische
Steigerung der bronchialen Sekretion als
expektorativer Wirkmechanismus diskutiert.

Fur beide Extrakte wurden weiterhin in vivo
und in vitro bronchodilatierende Effekte
nachgewiesen.

Fr Bronchipret wurde antitussive Aktivitat in
einem Hustenmodell im Meerschweinchen
gezeigt.

Eine Reihe von in vitro und in vivo Studien
belegt deutliche antientzindliche Eigen-
schaften fUr Bronchipret und seine Einzel-
extrakte. Die zugrundeliegenden Wirkme-
chanismen sind vielfaltig.

Weiterhin wurden in in vitro Untersuchun-
gen mit Bronchipret antibakterielle und anti-
virale Eigenschaften gegen atemwegsrele-
vante Bakterien- (z.B. S. pneumoniae and
S. pyogenes) und Virenstdmme (Influenza A,
Respiratory Syncytial Virus, humanes Rhino-
virus) gezeigt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Thymol, eine lipophile Hauptkomponente
des atherischen Thymiandls, wird im Intes-
tinum absorbiert und kann in humanem
Plasma als Thymolsulfat detektiert werden.
Die orale Verabreichung einer Bronchipret
Filmtablette an gesunde Probanden fuhr-
te zu geometrischen Mittelwerten von
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Crnax =90 ng/mLund AUC_yast = 794 h*ng/
mL fir Thymolsulfat. Der Median des T
Wertes lag bei 2 Stunden, der der Elimina-
tionshalbwertszeit (t;,,) bei 10 Stunden. Die
Thymolmetaboliten, insbesondere Thymol-
sulfat und -glukuronid, werden renal aus-
geschieden.

Zur Pharmakokinetik und Bioverfugbarkeit
von Primelwurzelextrakt liegen keine Daten
VOr.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

[=2]

Akute Toxizitét

Die akute Toxizitat von Bronchipret Trocken-
extrakt wurde nach einmaliger oraler Verab-
reichung an Ratten und M&usen in Dosie-
rungen bis zu 5000 mg/kg Korpergewicht
(KG) untersucht. Fur ménnliche Tiere wurde
die LDsq nicht erreicht, bei weiblichen Tie-
ren wurde eine LDs, von 4564 mg/kg KG
errechnet.

Subakute Toxizitat

Bronchipret Trockenextrakt wurde im Rah-
men einer vierwdchigen Prifung nach wie-
derholter oraler Verabreichung an Ratten
(bis zu 1500 mg/kg KG) und Hunden (bis
zu 1250 mg/kg KG) untersucht. Der No-
Observed-Adverse-Effekt-Level (NOAEL)
lag bei Ratten bei 1500 mg/kg KG und bei
Hunden bei 500 mg/kg KG. Dies ent-
spricht, auf die empfohlene humanaquiva-
lente Dosis bezogen, einem 22- bzw. 25fa-
chen Sicherheitsabstand fur Ratte bzw.
Hund.

Chronische Toxizitét
Zur chronischen Toxizitdt von Bronchipret
liegen keine préklinischen Daten vor.

Mutagenitét

Bronchipret Trockenextrakt wurde in vitro
(Ames Test, Maus-Lymphoma-Test) sowie
in vivo (Mikronukleustest) auf Mutagenitat
untersucht. Im Rahmen dieser Untersu-
chungen konnte kein mutagenes Potenzial
festgestellt werden.

Reproduktionstoxizitédt

In reproduktionstoxikologischen Studien
an Ratten (Segment | und Segment Il) tra-
ten bis zur hochsten getesteten Dosis
(1500 mg/kg KG) keine negativen Einflisse
von Bronchipret Trockenextrakt auf Fertili-
tat oder embryo-fotale Entwicklung auf.

Karzinogenitéat
Zur Karzinogenitat von Bronchipret liegen
keine préklinischen Daten vor.

Sicherheitspharmakologie

In praklinischen in vivo Studien zur neuro-
pharmakologischen, kardiovaskuldren und
respiratorischen Sicherheit traten keine
sicherheitsrelevanten Befunde nach Verab-
reichung von Bronchipret Trockenextrakt
auf.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Chlorophyllin a — Kupfer-Komplex Trinatrium-
salz (E 141), Crospovidon, Dimeticon, Glu-
cose-Sirup, hochdisperses Siliciumdioxid,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat, mikrokristalline Cellulose,
Pfefferminzaroma, Polyacrylat-Dispersion
30 %, Povidon K25, Propylenglykol, Ribo-

flavin (E101), Saccharin-Natrium, Talkum,
Titandioxid (E171).

Diabetiker-Hinweis:

Eine Filmtablette Bronchipret TP enthalt
durchschnittlich 0,02 anrechenbare Brot-
einheiten (BE).

Bronchipret TP ist glutenfrei.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit betragt 3 Jahre

Das Arzneimittel nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr anwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 20 Filmtabletten
Packung mit 50 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

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

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15

92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/21850
Zulassungsnummer(n)
6977077.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

13.10.2005

Stand der Information
September 2014

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005719-23061
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