Juni 2020

Fachinformation

cassella
med

BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft

4

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft
0,129 g/15 ml und 0,830 g/15 ml
Flissigkeit zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe:

15 ml (= 16,7 g) enthalten:

0,129 g Trockenextrakt aus Thymiankraut
(7—13: 1), Auszugsmittel: Wasser,

0,830 g Auszug aus Eibischwurzeln

(1: 12-14), Auszugsmittel: Wasser

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 12,2 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216) 6,8 mg
Xylitol (E 967) 4619
Gesamtzucker enthalten im Himbeersaft-
konzentrat
(Sucrose, Glucose und Fructose)

ca. 130 mg
Propylenglycol (E 1520) enthalten im Him-
beeraroma 33,3 mg

Dieses Arzneimittel enthalt 66 mg Fructose
pro 15 ml.

Dieses Arzneimittel enthélt 33,3 mg Propy-
lenglycol pro 15 ml.

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

. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zum Einnehmen.
BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft ist eine
braunrote, dickflissige Losung mit Geruch
und Geschmack nach Thymian und Him-
beeren.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel ange-
wendet zur Linderung von Schleimhautrei-
zungen im Mund- und Rachenraum und
damit verbundenem trockenem Reizhusten
sowie zur Foérderung des Abhustens bei
produktivem Husten im Zusammenhang mit
einer Erkéltung.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlielich auf Grund lang-
jahriger Anwendung flr das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

15 ml alle 3 bis 4 Stunden, 4-mal taglich, bei
Bedarf bis zu 6-mal taglich; Tagesgesamt-
dosis bis zu 90 ml.

Kinder von 611 Jahren:

7,5 ml alle 3 bis 4 Stunden 4-mal taglich, bei
Bedarf bis zu 6-mal taglich; Tagesgesamt-
dosis bis zu 45 ml.

Kinder von 3-5 Jahren:

7,5 ml alle 3 bis 4 Stunden 4-mal téglich;
Tagesgesamtdosis bis zu 30 ml.

Kinder unter 3 Jahren:

Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren
kann nicht empfohlen werden, da keine aus-
reichenden Daten vorliegen und eine medizi-
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nische Beratung in Anspruch genommen
werden sollte.

Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunk-

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

tionsstérungen:

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

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen, unverdinnt.

Bei Bedarf kann BRONCHOSTOP® Sine
Hustensaft auch in Wasser verdinnt getrun-
ken werden.

Die Selbstbehandlung mit BRONCHOSTOP®
Sine Hustensaft sollte auf 5 Tage begrenzt
sein. Sofern dann noch keine wesentliche
Besserung eingetreten ist, wird dem Patien-
ten geraten einen Arzt aufzusuchen, da eine
ernsthaftere Erkrankung vorliegen koénnte.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
ein anderes Mitglied aus der Familie der
Lamiaceae (Lippenblutler), Methyl-4-hy-
droxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-
4-Hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216) oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn eine Atemwegserkrankung mit Atem-
not, Fieber oder eitrigem Auswurf einhergeht,
ist ein Arzt aufzusuchen.

Die Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren
wird nicht empfohlen, da keine ausreichen-
den Daten vorliegen und eine medizinische
Beratung in Anspruch genommen werden
sollte.

Der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage er-
wahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige qualifi-
zierte Person konsultieren.

15 ml enthalten 4,61 g Xylitol. Der Kalorien-
wert betragt 2,4 kcal/g Xylitol.

Xylitol kann eine leicht laxierende Wirkung
haben.

BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft enthalt
Himbeersaftkonzentrat, welches Sucrose
(Zucker), Glucose und Fructose enthalt.
Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz (HFI), der seltenen Glucose-
Galactose-Malabsorption oder Sucrase-
Isomaltase-Mangel soliten BRONCHOSTOP®
Sine Hustensaft nicht einnehmen. Die ad-
ditive Wirkung gleichzeitig angewendeter
Fructose (oder Sorbitol) -haltiger Arznei-
mittel und Einnahme von Fructose (oder
Sorbitol) Uber die Nahrung ist zu berlck-
sichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 33,3 mg Propy-
lenglycol pro 15 ml.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
durchgefuhrt.

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Thy-
miankraut-Trockenextrakt und Eibischwur-
zel-Auszug bei Schwangeren vor. Es liegen
keine ausreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf eine Reproduktions-
toxizitat vor (s. Abschnitt 5.3). Die Anwen-
dung von BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft
wahrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Thymiankraut-Tro-
ckenextrakt und Eibischwurzel-Auszug oder
ihre Metabolite in die Muttermilch tberge-
hen. Ein Risiko flr das Neugeborene / Kind
kann nicht ausgeschlossen werden.
BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft soll
wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber
die Auswirkungen von Thymiankraut-Tro-

ckenextrakt und Eibischwurzel-Auszug auf
die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieB3-
lich eines Falles von anaphylaktischem
Schock und eines Falles von Quincke Odem)
sowie Magen-Darmbeschwerden wurden in
Zusammenhang mit Thymian-haltigen Arz-
neimitteln beobachtet. Die Haufigkeit des
Auftretens ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft enthalt
die Konservierungsstoffe Methyl-4-hydro-
xybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat.
Diese kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Traditio-
nelles pflanzliches Husten und Erkéltungs-
mittel

ATC-Code: R05

BRONCHOSTOP® Sine Hustensaft ist ein
traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich
auf Grund langjahriger Anwendung fir das
Anwendungsgebiet registriert ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

16¢(1)(a)(iii) der Richtlinie 2001/83/EC nicht
erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der Eigenschaft als traditionell
angewandtes Arzneimittel liegt eine genu-
gend nachgewiesene Anwendungssicherheit
am Menschen vor.

Aus AMES-Tests zu den arzneilich wirksa-
men Bestandteilen und dem Fertigarznei-
mittel ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein
relevantes mutagenes Potential.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Xylitol (E 967), Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) (E 216), Himbeersaftkonzentrat
(enthélt Sucrose (Zucker), Glucose und Fruc-
tose), Himbeer-Aroma (enthalt Propylen-
glycol (E 1520)), Xanthangummi, Citronen-
sdure-Monohydrat (E 330), Maltodextrin,
arabisches Gummi, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre .
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 4 Wo-
chen

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Die Flasche in der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Die Flasche nach Gebrauch wieder gut ver-
schlieBen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflaschen der hydrolytischen Klas-
se Il mit Originalitatsring mit AusgieBer und
Schraubkappe aus Polyethylen. Messbecher
aus Polypropylen mit einer Skalierung zwi-
schen 2,5 ml und 20 ml.

PackungsgroBen: 120 ml und 200 ml. Es
werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Wien

Osterreich

Mitvertreiber

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1

50670 Kaln

Deutschland

Tel.: 0800/1652-200
Fax: 0800/1652-700
E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. REGISTRIERUNGSNUMMER
91939.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

27.12.2018

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023124-53030
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