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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bronchipret® Thymian Pastillen
42,0 mg/Pastille
Wirkstoff: Thymiankraut-Trockenextrakt

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Pastille enthélt: 42,0 mg Thymiankraut-
Trockenextrakt (6-10:1) ;
Auszugsmittel: Ethanol 70 %(V/V)

376,200 mg
8,925 mg

Maltitol-Lésung
Glucose-Sirup

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Pastille

Klinische Angaben

Zur Besserung der Beschwerden bei Erkal-
tungskrankheiten der Atemwege mit zah-
flussigem Schleim und bei Beschwerden
der Bronchitis.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren nehmen 3-4-mal taglich 3-4
Pastillen ein.

Kinder von 6-11 Jahren nehmen 4-mal
taglich 2-3 Pastillen ein.

Die Pastillen sollen gelutscht werden.

Die Einnahme erfolgt bis zum Abklingen der
Symptome.

4.3 Gegenanzeigen

Bronchipret Thymian Pastillen durfen nicht
angewendet werden bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegentber Thymian oder
anderen LippenblUtlern (Lamiaceen), Birke,
BeifuB, Sellerie oder einem der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels.

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 1 Woche
anhalten oder bei Auftreten von Atemnot,
Fieber, wie auch bei eitrigem oder blutigem
Auswurf, sollte umgehend ein Arzt aufge-
sucht werden.

Zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
liegen keine ausreichenden Untersuchun-
gen vor. Bronchipret Thymian Pastillen sol-
len deshalb bei Kindern unter 6 Jahren
nicht angewendet werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz oder Glucose-Galac-
tose-Malabsorption  sollten  Bronchipret
Thymian Pastillen nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu moglichen Wechselwirkungen liegen
keine Untersuchungen vor.

004709-8012

Aus der verbreiteten Anwendung als Le-
bensmittel haben sich bisher keine Anhalts-
punkte fur Risiken in Schwangerschaft und
Stillzeit ergeben. Zur Anwendung von
Bronchipret Thymian Pastillen in Schwan-
gerschaft und Stillzeit liegen jedoch keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Die
Anwendung wird daher nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kénnen Bronchipret
Thymian Pastillen Nebenwirkungen haben.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (> 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)

Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
bzw. allergische Reaktionen der Haut und
der Atemwege, wie z.B. Luftnot, Hautaus-
schlége, Nesselsucht sowie Schwellungen
in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum
(Quincke-Odem), auftreten.

Es kann auch zu Magen- und Darmbe-
schwerden, wie Krampfen, Ubelkeit, Erbre-
chen, kommen.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist
nicht bekannt.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion durfen Bronchipret Thy-
mian Pastillen nicht nhochmals eingenom-
men 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. Angehorige
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-
mian sind bisher nicht bekannt geworden.

Méglicherweise treten bei Uberdosierung
die oben aufgeflhrten Nebenwirkungen ver-
starkt auf.

Therapie von Intoxikationen:

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

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Arzneimittel bei Erkaltungen der
Atemwege

ATC-Code: RO5CPO1

Aus Blattern und Bltten von Thymus vulga-
ris L. und/oder Thymus zygis L. (Lamiaceae)
wird ein Extrakt gewonnen, der bronchospas-
molytische, expektorierende und antibak-
terielle Wirkung hat.

Thymiankraut enthélt die phenolischen Ver-
bindungen Thymol und Carvacrol. Beide
Verbindungen wirken bronchospasmolytisch
und expektorierend auf sowohl sekretolyti-
schem als auch sekretomotorischem Weg.
Durch die Ausscheidung der Wirkstoffe
Uber die Alveolen der Lunge erfolgt eine
konzentrierte Wirkung am Erkrankungsort.
Hier kommt dann besonders die antibakte-
rielle und fungizide Wirkung des Thymols
zum Tragen.

Durch das Lutschen von Bronchipret Thy-
mian Pastillen wird reflektorisch vermehrte
Speichelsekretion und ein héaufigerer
Schluckreflex ausgelést, so dass ein sich
anbahnender HustenstoB leichter willktrlich
unterdrickt werden kann. Krampfartige
Hustenanfalle werden somit abgemildert.

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfugbarkeit mit Zubereitungen aus
Thymiankraut liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die Toxizitat von Thymi herba ist gering; die
LDs, fUr das mit ca. 1,2 % enthaltene athe-
rische Ol betragt je nach Spezies zwischen
1,98 g/kg und 4,7 g/kg. Die LDsq des Ge-
samtauszuges betragt 34 ml/kg bei der
Maus.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Arabisches Gummi, Betadex, Glucose-
Sirup, Schwarze Johannisbeere-Aroma,
Maltitol-L&sung, Natrium-Cyclamat, Dinn-
flissiges Paraffin, Saccharin-Natrium, Sili-
ciumdioxid, hochdispers, Gebleichtes
Wachs, Waldbeer-Aroma.

Hinweis flir Diabetiker:
Eine Bronchipret Thymian Pastille enthélt
ca. 0,045 anrechenbare Broteinheiten (BE).

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.
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Nach Ablauf des Verfalldatums sollen Bron-
chipret Thymian Pastillen nicht mehr ange-
wendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Entfallt.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 20 Pastillen (Unverkaufliches
Muster)

Packung mit 30 Pastillen

Packung mit 50 Pastillen

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. 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

8. Zulassungsnummer
36748.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
30.06.1996
Datum der Verldngerung der Zulassung:
12.12.2008

10. Stand der Information

September 2014

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
2 004709-8012
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