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4.

4.1 Anwendungsgebiete

ZUSAMMENSETZUNG

100 g Bronchicum® Thymian Hustensaft
(entsprechen 88,5 ml) enthalten:

156 g Fluidextrakt aus Thymiankraut
(1:2-2,5), Auszugsmittel: Ammoniaklésung
10% (m/m) : Glycerol 85 % (m/m) : Ethanol
90 % (V/V) : Wasser (1:20:70:109)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Zuckersirup

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

. DARREICHUNGSFORM

Flussigkeit

KLINISCHE ANGABEN

Zur Besserung der Beschwerden bei Erkal-
tungskrankheiten der Atemwege mit zah-
flissigem Schleim und zur Besserung der
Beschwerden bei akuter Bronchitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Siehe Tabelle

Die Einnahme der Einzeldosis erfolgt
3-4 mal taglich.

Art der Anwendung

Zur inneren Anwendung. Vor Gebrauch
schutteln. Die Einnahme kann unabhangig
von den Mahizeiten erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Thymian, andere
Lamiaceen (Lippenblitler) oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

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 Woche
anhalten, oder bei Auftreten von Atemnot,
bei Fieber wie auch bei eitrigem oder bluti-
gem Auswurf sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Hinweis: Bronchicum® Thymian Hustensaft
enthalt 5,8 Vol.-% Alkohol.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Sucrase-lsomaltase-Mangel
sollten Bronchicum® Thymian Hustensaft
nicht einnehmen.

1 Teeloffel enthalt 1,77 g Sucrose (Zucker).
Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus
zu bericksichtigen.

Bronchicum® Thymian Hustensaft enthalt
Kalium, aber weniger als 1 mmol (39 mg)
Kalium pro 2 Teeltffel.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Einzeldosis Tagesdosis
Bronchicum® Thymian Hustensaft Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren |2 Teel. = 10 ml 30-40 ml
erkstoff. 1.5 g lThymlankrautﬂwdextrakt / Kinder 6-12 Jahre 1 Tool = 5 mi 15-20 ml
100 g FlUssigkeit

Kinder 3—-6 Jahre 5 Teel. = 2,5 ml 7,5-10ml

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Sauglinge, Kleinkinder Y Teel. = 1,25 ml |3,75-5 ml

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher nicht bekannt. Es wurden keine Stu-
dien zur Erfassung von Wechselwirkungen
durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Thy-
mian als Arzneimittel und Lebensmittel haben
sich bisher keine Anhaltspunkte fur Risiken
ergeben. Zur Anwendung von Thymian in
Schwangerschaft und Stillzeit liegen jedoch
keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Die Anwendung von Bronchicum® Thymian
Hustensaft bei Schwangeren und wahrend
der Stillzeit wird deshalb nicht empfohlen
(siehe auch Abschnitt 5.3).

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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.
Dyspnoe, Exantheme, Urtikaria sowie ein
Quincke-Odem

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Magenbesohwerden, wie z.B. Krampfe,
Ubelkeit, Erbrechen

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht
bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Madglicherweise kénnen bei Einnahme zu
groBer Mengen von Bronchicum® Thymian
Hustensaft die unter ,Nebenwirkungen* be-
schriebenen Beschwerden verstarkt auf-
treten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Expektorantien, ATC-Code: RO5CPO1

Pflanzliches Arzneimittel zur Sekretolyse und
Expektoration.

Thymiankraut besteht aus den abgestreiften
und getrockneten Laubblattern und Bliten
von Thymus vulgaris Linné, Thymus zygis
Linné oder von beiden Arten sowie deren
Zubereitungen in wirksamer Dosierung. Das
Kraut enthalt in der Regel 1,2 % (V/G) athe-
risches Olund 0,5 % Phenole, berechnet als
Thymol (C,,H;,0; MG 150,2) und bezogen
auf die wasserfreie Droge.

Ergebnisse von In-vitro- und Tierversuchen
mit Zubereitungen aus Thymiankraut und
Thymiandl bzw. dessen Hauptbestandteil
Thymol sprechen fUr expektorierende und
spasmolytische Wirkungen.

Die expektorierende Wirkung beruht vermut-
lich auf einer Férderung der Flimmertatigkeit
des Bronchialepithels durch reflektorische
Reizung des Nervus vagus Uber die Magen-
schleimhaut sowie nach erfolgter Resorption
infolge pulmonaler Ausscheidung auf direk-
ter Stimulation seréser Drlsenzellen.
Neben der sekretomotorischen und sekre-
tolytischen Eigenschaft wurde in vitro und in
vivo eine relaxierende Wirkung des Thymols
an der glatten Muskulatur des Bronchialepi-
thels nachgewiesen; diese spasmolytische
Wirkung wurde ebenfalls an der Darmmus-
kulatur beobachtet.

Thymol besitzt zudem antiinflammatorische
Eigenschaften. Wie In-vitro-Experimente
zeigen, zahlt dieses Terpen zu den Cyclo-
oxygenase-Inhibitoren und ist in der Lage,
freie Radikale abzufangen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von
Bronchicum® Thymian Hustensaft oder von
anderen Thymianfluidextrakthaltigen Pra-
paraten liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat: In einer Toxizitatsstudie an
Mausen, denen 0,5, 1 und 3 g/kg KG eines
ethanolischen Extraktes (keine Angaben zur
Drogenmenge) p.o. verabreicht wurden,
konnte innerhalb 24 h keine signifikant er-
héhte Todesrate gegenlber einer Kontrolle
festgestellt werden. Die motorische Aktivitat
der Tiere war niedriger und die Atmung ver-
langsamt.

Chronische Toxizitat: In einer Toxizitatsstudie
an Mausen, denen taglich 100 mg/kg KG
eines ethanolischen Extraktes (ohne Angabe
der Drogenmenge) Uber 90 Tage p.o. ver-
abreicht wurden, zeigten die hdmatologi-
schen Werte gegentber der Kontrollgruppe
keine Abweichungen; auch wurden keine
spermatotoxischen Effekte beobachtet. Die
Leber- und Hodengewichte waren signifikant
erhoht (6,30 gegentiber 5,19 g/100 g KG
bzw. 0,76 gegenlber 0,66 g/100 g KG).
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

45,6 g Zuckersirup
Povidon
Kaliumsorbat (Ph. Eur.)
Citronensaure-Monohydrat
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Haltbarkeit nach Offnung des Behéltnisses:

6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche
Originalpackung mit 100 ml Flussigkeit
Originalpackung mit 200 ml Flussigkeit

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1

50670 Koéln

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
17924.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
25.08.1992

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-

sung: 28.08.2009

10. STAND DER INFORMATION
April 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023291-59737
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