GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat

Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Efeublatter-Trockenextrakt

Pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lIhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat und wofr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat
beachten?

Wie ist Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie ist Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat aufzubewahren?

o g~ w

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BRONCHOVERDE HUSTENLOSER 50 mg GRANULAT UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Schleimlésung
bei Husten mit Auswurf fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt,

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BRONCHOVERDE
HUSTENLOSER 50 mg GRANULAT BEACHTEN?




Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Efeublatter oder andere Araliengewéchse oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 2 Jahren wegen maoglicher Verschlechterung
bronchialer Erkrankungen nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnhahmen:

Bei langer anhaltenden Beschwerden oder beim Auftreten von Atemnot, Fieber wie auch bei
eitrigem oder blutigem Auswurf, sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Vorsicht ist auch bei Patienten mit Magenschleimhautentziindungen oder Magengeschwiiren
geboten.

Kinder:

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen. Aufgrund seiner Dosierung
ist Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat erst fur Jugendliche ab 12 Jahren geeignet. Fir
Kinder von 2 bis 11 Jahren stehen andere Dosierungsstarken zur Verfiigung. Bei Kindern unter
2 Jahren durfen Efeu-Praparate generell wegen moglicher Verschlechterung bronchialer
Erkrankungen nicht angewendet werden.

Einnahme von Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Wechselwirkungen wurden nicht untersucht. Bisher sind keine Wechselwirkungen von Efeu-
Préparaten mit anderen Arzneimitteln bekannt geworden. Die gleichzeitige Einnahme mit
Husten-stillenden Mitteln wie Codein oder Dextromethorphan ohne arztlichen Rat wird nicht
empfohlen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Siehe auch oben Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®.

Einnahme von Bronchoverde Hustenloser 50 mg Granulat zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Die Anwendung von Bronchoverde Hustenloser 50 mg Granulat in der Schwangerschaft und
wéhrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.
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Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es liegen keine Untersuchungen dazu vor.

Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat enthalt Sorbitol:

1 Beutel enthalt 1313 mg Sorbitol. Bitte nehmen Sie Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST BRONCHOVERDE HUSTENLOSER 50 mg GRANULAT
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis
fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren betréagt:

1 bis 2-mal taglich 1 Beutel (entsprechend 50 mg -100 mg Trockenextrakt aus Efeublattern pro
Tag).

Kinder von 2 bis 11 Jahren:

Die Anwendung ist nicht vorgesehen. Fir Kinder von 2 bis 11 Jahren stehen Préparate mit
anderen Dosierungsstarken zur Verfugung.

Kinder unter 2 Jahren:

Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren ist kontraindiziert (siehe in Abschnitt 2 unter
»,Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat darf nicht eingenommen werden®).

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

Art der Anwendung: =
Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen nach Aufldsen. =
Losen Sie den Inhalt eines Beutels vor der Einnahme in einem Glas Wasser (heil3 oder kalt) auf.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat ohne &rztlichen Rat nicht langer als
eine Woche ein.




Wenn Sie eine groBere Menge Bronchoverde Hustenldser 50 mg Granulat eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie von diesem Arzneimittel eine groere Menge eingenommen haben, als Sie sollten,
konnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Unruhe auftreten. Méglicherweise treten die unten
aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Bei einem Kind von 4 Jahren traten nach Einnahme einer Menge Efeu, die der Gabe von
6 Beuteln Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat entspricht, Aggressivitat und Durchfall
auf.

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern setzen Sie die Einnahme
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Héaufig (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten) treten nach Einnahme von Efeu-haltigen
Arzneimitteln Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Brechreiz und Durchfall auf.

Gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1 000 Behandelten) kénnen nach Einnahme von Efeu-haltigen
Arzneimitteln allergische Reaktionen der Haut z. B. Hautrétungen, Juckreiz, Nesselsucht,
Hautausschlag oder schwerwiegende allergische Zustédnde z. B. Atemnot und Schwellungen
auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Bronchoverde Hustenldser
50 mg Granulat nicht nochmals eingenommen werden. Gegebenenfalls ist ein Arzt
aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz




Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basqg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

S. WIE IST BRONCHOVERDE HUSTENLOSER 50 mg GRANULAT
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Bronchoverde Hustenloser 50 mg Granulat enthélt:
Der Wirkstoff ist: Trockenextrakt aus Efeublattern.

1 Beutel enthdlt 50 mg Trockenextrakt aus Efeubléttern (Hedera helix L., folium) in einem
Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie 4-8:1. Das Auszugsmittel ist Ethanol 30 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure, Natriumdihydrogencitrat, Grapefruit-Aroma,
Macrogol 6000, Saccharin-Natrium, Sorbitol

Hinweis fir Diabetiker: 1 Beutel enthalt 0,11 BE

Wie Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat aussient und Inhalt der Packung:

Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat ist in Packungen mit 10, 20 (N1) oder 30 Beuteln
erhaltlich.




Pharmazeutischer Unternehmer:

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstralie 9
83607 Holzkirchen
Deutschland

Hersteller:

SIDROGA Gesellschaft fur
Gesundheitsprodukte mbH
Arzbacher Stralle 78

56130 Bad Ems
Deutschland

Osterreich: Z.Nr.: 135224
Deutschland: Zul.-Nr.: 89777.00.00
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat
Osterreich:  Bronchoverde Hustenléser 50 mg Granulat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGberarbeitet im April 2017.

Hinweis:
Bronchoverde Hustenloser 50 mg Granulat ist sprudelfrei. Das Produkt 16st sich in
kohlensdurefreiem Wasser oder Leitungswasser sprudelfrei auf.
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