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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Phytobronchin® Saft
1,16 9/7,5 ml  Thymiankraut-Fluidex-
trakt, 0,17 g/7,5 ml Primelwurzel-Dickextrakt

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 g Flussigkeit zum Einnehmen (entspre-
chend 77,5 ml) enthalten folgende Wirk-
stoffe:

Fluidextrakt aus Thymiankraut

(1:2-2,5) 12,09

Auszugsmittel: Ammoniakldsung 10 %
(m/m), Glycerol 85 %, Ethanol 90 % (V/V),
Wasser (1:20:70: 109).

Dickextrakt aus Primelwurzel

(1-2:1) 1,89

Auszugsmittel: Ethanol 55 % (V/V).

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

. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zum Einnehmen

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Phytobronchin® Saft wird angewendet bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
1 Jahr zur Besserung der Beschwerden bei
Erkéltungskrankheiten der Atemwege mit
zahflissigem Schleim.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
4-mal taglich 7,5 ml Flussigkeit,

Kinder von 6 bis einschlieBlich 11 Jahren
3- bis 4-mal taglich 5 ml Flussigkeit,
Kinder von 3 bis einschlieBlich 5 Jahren
3-mal taglich 5 ml FlUssigkeit,

Kinder von 1 bis einschlieBlich 2 Jahren
3-mal taglich 3 ml FlUssigkeit ein.

Vor Gebrauch schitteln!

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
darauf hingewiesen, dass die Dauer der An-
wendung sich nach dem Verlauf der Erkran-
kung richtet und vom Arzt zu bestimmen ist.
Auf jeden Fall sollen die Patienten die An-
gaben unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen flr die Anwendung” sowie die
Angaben unter ,Nebenwirkungen* beachten.

Bei Beschwerden, die langer als eine Woche
anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Primel, Thymian
oder anderen Lamiaceen (Lippenbldtler), Birke,
BeifuB, Sellerie oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Beschwerden, die sich verschlechtern
oder langer als eine Woche anhalten, oder
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beim Auftreten von Atemnot, Fieber wie auch
bei eitrigem oder blutigem Auswurf sollte
umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Gas-
tritis oder Magengeschwdren.

Es liegen keine Erfahrungen bei der Anwen-
dung von Kindern unter 1 Jahr vor, so dass
dieses Arzneimittel bei Kindern unter 1 Jahr
nicht angewendet werden sollte.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Sucrase-lsomaltase-Mangel
sollten Phytobronchin® Saft nicht einnehmen.
Dieses Arzneimittel enthalt 5-8 Vol.-% Al-
kohol.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Phytobronchin® Saft bei
Schwangeren vor. Es liegen keine ausrei-
chenden tierexperimentellen Studien in
Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat vor
(s. Abschnitt 5.3). Die Anwendung von
Phytobronchin® Saft wéhrend der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Ubergehen.
Ein Risiko fur das Neugeborene/Kind kann
nicht ausgeschlossen werden. Phytobronchin®
Saft soll wéhrend der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

Fertilitat

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Es kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
wie z.B. Dyspnoe, Exantheme, Urtikaria
sowie ein Quincke-Odem auftreten. Es kann
auch zu Magenbeschwerden wie Krampfen,
Ubelkeit, Erbrechen kommen. Die Haufigkeit
ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das
Préparat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden, damit dieser Uber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Phytobronchin® Saft
nicht nochmals eingenommen werden.

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 Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von Uberdosierung sind bisher nicht
bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Expektor-
anzien/ Kombinationen.
ATC-Code: RO5CA10.

Thymiankraut besteht aus den abgestreiften
und getrockneten Laubblattern und Bliten
von Thymus vulgaris Linné, Thymus zygis
Linné oder von beiden Arten. Das Kraut
enthalt in der Regel 1,2 % (V/G) atherisches
Olund 0,5 % Phenole, berechnet als Thymol
(C1oH140; 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 flr schwache expektorie-
rende und spasmolytische Wirkungen.

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 pulmonaler
Ausscheidung auf direkter Stimulation ser6-
ser Drisenzellen.

Primelwurzel besteht aus dem getrockneten
Waurzelstock mit den Wurzeln von Primulus
veris Linné und/oder Primula elatior (Linné)
Hill. Zubereitungen aus Primelwurzel wird
infolge des Saponingehaltes eine expekto-
rierende Wirkung zugeschrieben. Als Wirk-
mechanismus wird die Reizung der Magen-
schleimhaut durch die Saponine und die
dadurch ausgeldste reflektorische Steigerung
von Bronchialsekretion und Abtransport des
Sekretes diskutiert. Pharmakologische Un-
tersuchungen am Menschen sowohl mit den
Einzelstoffen als auch mit der fixen Kombi-
nation liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Untersuchungen zur Pharmakologie und Bio-
verfugbarkeit mit Zubereitungen aus Primel-
wurzel und Thymiankraut liegen nicht vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen mit Zuberei-
tungen aus Primelwurzel und Thymiankraut
liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltitol-Lésung, schwarzer Johannisbeer-
sirup, Ethanol 96 %, Glycerol 85 %, Wasser.
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6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Nach Anbruch ist Phytobronchin® Saft 3 Mo-
nate haltbar.

Sollte Phytobronchin® Saft Ausflockungen
oder Trlbungen aufweisen, so sind diese
ohne Einfluss auf die Wirksamkeit des Pra-
parates.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Nicht im Kuhlschrank lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Braunglasflasche mit AusgieBer und
Schraubverschluss

OP mit 150 ml Flissigkeit zum Einnehmen
N1

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung
Nicht zutreffend.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH

Kaiser-Wilhelm-Allee 70

51373 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348

Telefax: (0214) 30 51 603

E-Mail-Adresse: medical-information@bayer.
com

8. ZULASSUNGSNUMMER
6318854.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 11. Juni 2004

10. STAND DER INFORMATION
12.2020

11. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023175-59941
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