ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Heumann Bronchialtee Solubifix Teeaufgusspulver

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1,2 g Teeaufgusspulver (= 1 Messloffel) enthalten:

120 mg Trockenextrakt aus StiBholzwurzel (Liquiritiae radix, DEV 3—4:1, Auszugsmittel Wasser)
65 mg Trockenextrakt aus Eibischwurzel (Althaeae radix, DEV 7-9:1, Auszugsmittel Wasser)

10 mg Trockenextrakt aus Primelwurzel (Primulae radix, DEV 5-7:1, Auszugsmittel: Ethanol
60% (m/m))

1,2 mg édtherisches Thymiandl (Thymi typo thymolo aetheroleum)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 45 mg Glucose, 32 mg Saccharose, 19 mg Fructose.
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Teeaufgusspulver
Korniges, hellbraunes Teeaufgusspulver, Geruch nach Sii3holz.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Unterstiitzung der Schleimldsung im Bereich der
Atemwege.

Dieses Arzneimittel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das ausschlieSlich auf Grund
langjéhriger Verwendung fiir die genannten Anwendungsgebiete registriert ist.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen ab 18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene:

3- bis 6-mal taglich 1 Tasse moglichst heiflen Tee.

Kinder und Jugendliche:
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender Daten nicht
empfohlen (siche Abschnitt 4.4.).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Auflosen.

Zubereitung: 1 Messloffel Teeaufgusspulver unter Umriihren mit heilem Wasser (ca. 150 ml)
iibergieBen und nach Belieben siiflen.

Dauer der Anwendung




Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 1 Woche keine Besserung eintritt, muss ein
Arzt aufgesucht werden. Eine Dauereinnahme von mehr als 6 Wochen wird nicht empfohlen (siehe
Abschnitt 4.9).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder Lamiaceaen (Lippenbliitler) oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile von Heumann Bronchialtee Solubifix.
Lebererkrankungen,

Bluthochdruck,

erniedrigte Serum-Kaliumwerte im Blut.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Dieses Produkt wird bei Patienten mit Nierenerkrankungen nicht empfohlen, da diese Patienten
empfindlicher auf die Nebenwirkungen von Siilholz reagieren.

Wenn sich die Beschwerden unter Einnahme des Arzneimittels verschlimmern oder nach 1 Woche
keine Besserung eintritt sowie bei Atemnot, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf muss ein
Arzt aufgesucht werden.

Wiahrend der Behandlung mit Heumann Bronchialtee Solubifix ist auf die Einnahme weiterer
stiBholzwurzelhaltiger Mittel (z. B. auch Lakritz) zu verzichten, da schwerwiegende unerwiinschte
Effekte, wie z. B. Wasserretention, Hypokalidmie, Bluthochdruck, Herzrhythmusstérungen auftreten
konnen.

Die gleichzeitige Einnahme von Diuretika, Herzglykosiden, Kortikosteroiden, Laxanzien oder anderen
den Elektrolythaushalt beeinflussenden Arzneimitteln wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 4.5).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Patienten mit der seltenen hereditidren Fructose-/Galactoseintoleranz, einer Glucose-Galactose-
Malabsorption oder einer Sucrase-Isomaltase-Insuffizienz sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Fiir Diabetiker
1 Messloftel enthélt ca. 1 g Kohlenhydrate, entsprechend 0,09 BE. Der Kalorienwert betragt
2,3 kcal/g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

StiBholzwurzel wirkt moglicherweise gegen den blutdrucksenkenden Effekt von verschriebenen
Arzneimitteln.

Kaliumverluste konnen durch gleichzeitige Einnahme von SiiBholzwurzel-Priparaten mit anderen
Arzneimitteln, wie z. B. Thiazid- und Schleifendiuretika, Nebennierenrindensteroiden und Laxanzien
sowie anderen Arzneimitteln mit Einfluss auf den Elektrolythaushalt, verstirkt werden (siche
Abschnitt 4.4).

Durch Kaliummangel ist eine Verstarkung der Wirkung von Herzglykosiden und Beeinflussung der
Wirkung von Antiarrhythmika moglich.

Die Resorption anderer, gleichzeitig eingenommener Arzneimittel kann verzdgert werden.



4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Daten vorliegen wird die Anwendung dieses Arzneimittel in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.
Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der Fertilitdt vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

4.8. Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen werden den folgenden Haufigkeiten zugeteilt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100, <1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Bei Allergien gegen einen anderen Bestandteil kdnnen allergische Reaktionen (Magen,
Darm, Atemwege, Haut) auftreten.

Beim Auftreten von allergischen Reaktionen ist die Einnahme zu beenden und ein Arzt aufzusuchen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: mineralocorticoide Effekte (Hypertonie, Odeme, Hypokalifimie).

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Hochdruckenzephalopathie.

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Herzrhythmusstdrungen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Vergiftungserscheinungen nach der Einnahme hoher Dosen Heumann Bronchialtee Solubifix sind
bisher nicht bekannt geworden.

SiiBholzwurzel (Lakritz) kann, in sehr grolen Mengen (iiber 30 g tiglich, das ist iiber 60-mal mehr als
in einer Tasse Heumann Bronchialtee Solubifix enthalten ist) und iiber ldngere Zeitraume (Monate und


http://www.basg.gv.at/

Jahre) genommen, zu Wasserretention, Bluthochdruck, Hypokalidmie, Herzrhythmusstérung und
Hochdruckenzephalopathie fithren. Diese Nebenwirkungen sind von Heumann Bronchialtee Solubifix
nicht bekannt und bei bestimmungsgemifBem Gebrauch des Tees in der Regel auch nicht zu erwarten.
Dennoch wird eine Dauereinnahme langer als 6 Wochen nicht empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Husten- und Erkaltungspriaparate, ATC-Code: R05
Heumann Bronchialtee Solubifix ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten zur Pharmakokinetik vor.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit:

Die préklinischen Daten lassen kein Risiko fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Maltodextrin

Glucose-Sirup (Trockensubstanz)
Arabisches Gummi

Sucrose (Saccharose)

Fructose
Ammoniak-Zuckercouleur E 150c.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Nach Offnen des Glases Inhalt innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

6.4 Besondere VorsichtsmalBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.
Nach Gebrauch fest verschlief3en!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Weithalsgefal aus Braunglas mit Schraubverschluss (mit Siegelfolie) und Messloffel aus
Polypropylen.

PackungsgroBen:
30 g Teeaufgusspulver (entsprechend ca. 25 Tassen).
60 g Teeaufgusspulver (entsprechend ca. 50 Tassen).



Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Angelini Pharma S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 Rom

Italien

8. REGISTRIERUNGSNUMMER

Reg.Nr.: HERB-00023

9. DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG DER
REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung: 19.12.2009
Datum der letzten Verldngerung der Registrierung: 28.12.2017

10. STAND DER INFORMATION
02/2023
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig.
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