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MARRUBIN® Andorn-Bronchialtropfen
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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

MARRUBIN® Andorn-Bronchialtropfen
1,04 g/ml Flussigkeit zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml (entspr. 1,04 g) Flussigkeit zum Ein-
nehmen enthalt:

Wirkstoff: 1,04 g Fluidextrakt aus Andorn-
kraut (1:0,9-1,1);

Auszugsmittel: Ethanol 30 % (V/V).

1 ml FlUssigkeit zum Einnehmen entspricht
ca. 24 Tropfen.

. DARREICHUNGSFORM

Flassigkeit zum Einnehmen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

MARRUBIN® Andorn-Bronchialtropfen ist ein
traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur
Schleimlésung bei Husten im Rahmen von
Erkéaltungen.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund langjah-
riger Anwendung flr das Anwendungsgebiet
registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

— Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah-
ren: die Ubliche Dosierung ist 3mal
taglich 40 Tropfen (Tagesgesamtdosis:
120 Tropfen).

— Kinder unter 12 Jahren: die Anwendung
ist nicht vorgesehen.

— Patienten mit eingeschrankter Nieren-
und Leberfunktion: Fur konkrete Dosie-
rungsempfehlungen gibt es keine hinrei-
chenden Daten.

Art der Anwendung

Die Tropfen werden mit ausreichend FlUssig-
keit vor oder zu den Mahlzeiten eingenom-
men.

MARRUBIN® Andorn-Bronchialtropfen sollten
im Rahmen der Selbstmedikation nicht lan-
ger als eine Woche eingenommen werden.
Es liegen keine klinischen Daten Uber Lang-
zeitanwendungen vor.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Andorn-
kraut.

Wie alle Arzneimittel, die bitterstoffhaltige
Arzneipflanzen enthalten, darf dieses Arz-
neimittel nicht bei Gallengangobstruktion,
Entzindungen des Gallengangs, Leberer-
krankungen und Darmverschluss einge-
nommen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das Arzneimittel enthalt 23 Vol.-% Alkohol.
Pro Einzeldosis (40 Tropfen) werden 0,33 g
Alkohol zugefuhrt.

In der Packungsbeilage wird der Patient auf
folgendes hingewiesen:

Falls Sie ein akutes Magengeschwur, Gallen-
steine oder andere Gallenblasenerkrankun-

021543-50340

gen haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie MARRUBIN®
Andorn-Bronchialtropfen einnehmen. Bei
Fieber, Atemnot, eitrigem oder blutigem
Auswurf, sowie bei Beschwerden die langer
als eine Woche andauern, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern unter 12 Jahren liegen keine aus-
reichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb bei dieser Altersgruppe nicht an-
gewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit wurde nicht ausreichend unter-
sucht. Fur Schwangere und Stillende wird
die Einnahme von MARRUBIN® Andorn-
Bronchialtropfen nicht empfohlen.

Siehe auch Abschnitt 5.3.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu Aus-
wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bisher sind keine Falle von Intoxikationen
bekannt geworden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Husten- und Erkaltungsmittel
ATC-Code: R05

Marrubium vulgare, der WeiBe Andorn, ge-
horte bereits zu den Heilpflanzen der alt-
agyptischen Kultur.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungen mit
MARRUBIN® Andorn-Bronchialtropfen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der Eigenschaft als traditionell an-
gewandtes Arzneimittel liegt eine gentigend
nachgewiesene Anwendungssicherheit am
Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinwei-
se auf ein relevantes mutagenes Potential.
Untersuchungen an Tieren zur Reproduk-
tionstoxikologie und Karzinogenitat liegen
nicht vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Entfallt.

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Der Patient wird in der Packungsbeilage
darauf hingewiesen, dass das Arzneimittel
nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden darf.

Nach Anbruch ist der Inhalt der Packung
innerhalb von 12 Monaten zu verbrauchen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 50 ml Flissigkeit zum
Einnehmen [N 2].

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER REGISTRIERUNG

Repha GmbH

Biologische Arzneimittel
Alt-Godshorn 87

30855 Langenhagen
Telefon: (05 11) 7 86 10-0
Telefax: (05 11) 7 86 10-99
E-Mail: info@repha.de
Internet: www.repha.de

. REGISTRIERUNGSNUMMER

75441.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

15. Juli 2013/05. Juli 2018

STAND DER INFORMATION
Februar 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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