Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cefabronchin®
4,95 g/2,08 g/ 10 ml
Tropfen zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
10,0 ml (= 9,90 g) Tropfen enthalten:

Fluidextrakt aus Thymiankraut (1:2-3)
(Auszugsmittel: Ammoniak-L6sung 10% m/m, Glycerol
85% V/V, Ethanol 90% V/V, gereinigtes Wasser (1/20/70/109)) 495¢

Auszug (1:3-4) aus einer Mischung von 5 g Islandisch Moos /

Rote Seifenwurzel / Bibernellwurzel / Eukalyptusblatter /

Bittere Fenchelfriichte (1/1/1/1/1) und 1 g Sternanisfriichte als

sonstiger Bestandteil (Auszugsmittel: Ethanol 30% V/V) 2,089

1 g entspricht 36 Tropfen

Dieses Arzneimittel enthédlt 127 mg Alkohol (Ethanol) pro 20 Tropfen entsprechend 229 mg/g (28 Vol.-%
Alkohol).

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tropfen zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Cefabronchin® ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Unterstiitzung der Schleimlésung und
Reizlinderung im Bereich der Atemwege bei erkéltungsbedingtem Husten.

Cefabronchin® ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung fir
das Anwendungsgebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre: alle 2 Stunden 20 Tropfen (bis zu 6-mal téglich).
Cefabronchin® ist nicht vorgesehen fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren (siehe Abschnitt 4.3).

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

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation darauf hingewiesen, Cefabronchin® im Rahmen der
Selbstmedikation nicht langer als eine Woche einzunehmen und bei Beschwerden, die langer als eine
Woche dauern, einen Arzt aufzusuchen.



Fenchelhaltige Préparate dirfen generell nicht langer als 2 Wochen eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber Thymiankraut sowie Pflanzen aus der Familie der Lippenbliitler,
Fenchelfriichte sowie Pflanzen der Doldengewéchse (Anis, Kiimmel, Sellerie, Koriander, Dill), Anethol,
Islandisches Moos, Eukalyptusblatter, Sternanisfriichte, Rote Seifenwurzel, Bibernellwurzel oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Entziindungen im Magen-Darmbereich, der Gallenwege, schwere Lebererkrankungen, Alkoholkranke und
Kinder unter 12 Jahren.
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Die Menge in 20 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 4 ml Bier oder 2 ml Wein. Die
geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthalt Invertzucker. Patienten mit der seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Cefabronchin® nicht einnehmen.

Kaliumhydrogensulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen von Cefabronchin® mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Untersuchungen zu maoglichen Wechselwirkungen von Cefabronchin® mit anderen Arzneimitteln liegen
nicht vor. Daher sind bei gleichzeitiger Einnahme von Cefabronchin® mit anderen Arzneimitteln geeignete
Therapiekontrollen durchzufiihren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Cefabronchin® bei Schwangeren vor. Die Tierstudien in Bezug
auf die Reproduktionstoxizitdt sind unzugénglich (siehe Abschnitt 5.3). Fir Schwangere wird die
Einnahme von Cefabronchin® nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder ihre Metabolite in
die Muttermilch Ubergehen. Auf Grund der fettléslichen Eigenschaften der Wirkstoffe ist jedoch mit einem
Ubertritt in die Muttermilch zu rechnen. Ein Risiko fiir gestillte Sauglinge kann nicht ausgeschlossen
werden. Dariiber hinaus konnen é&therische Ole den Geschmack der Milch veriandern und zu
Trinkproblemen fiithren. Cefabronchin® sollte von Stillenden nicht eingenommen werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor. Aus der bisherigen Anwendung von Cefabronchin® wurden keine Hinweise
auf eine Beeinflussung bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen fiir Cefabronchin® bekannt.

Bei anderen Prdparaten, die Zubereitungen aus Anis, Bibernellwurzeln, Eukalyptusblattern, bitterem
Fenchel oder Thymian enthalten, wurden folgende Nebenwirkungen bekannt:

Es kénnen Ubelkeit, Magenreizungen, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Es wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen/allergische Reaktionen der Haut und der Atemwege
beobachtet.



Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Registrierung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Wenn versehentlich einmal 1 oder 2 Einzeldosen mehr als vorgesehen eingenommen werden, so hat dies in
der Regel keine nachteiligen Folgen. Bei Einnahme von deutlich dariiber hinaus gehenden Mengen kénnen
mogliche Nebenwirkungen verstarkt auftreten. In diesem Fall ist eine symptomatische Therapie
erforderlich. Vergiftungen nach Einnahme groRerer Mengen von Cefabronchin® sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Untersuchungen vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstdndig. Auf Grund der Eigenschaft als traditionell angewandtes
Arzneimittel liegt eine geniigend nachgewiesene Anwendungssicherheit am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein relevantes mutagenes Potenzial. Die
Untersuchungen an Tieren sind unzureichend in Bezug auf Reproduktionstoxikologie und Karzinogenitét.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 30% V/V, Likdrwein (enthdlt Traubensaft, Weinalkohol, einfaches Zuckerkulér (E 150a) und
Kaliumhydrogensulfit).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Cefabronchin®, Tropfen, sollen nach Ablauf des auf Behéltnis und &uRerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr angewendet werden. Die Dauer der Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses
betragt 4 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses


http://www.bfarm.de/

Cefabronchin®, Tropfen, werden in Braunglasflaschen mit Tropfeinsatz und weiRem Schraubverschluss
abgefiillt.

Originalpackungen mit 20 ml oder 50 ml

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Cefak KG

Ostbahnhofstr. 15

87437 Kempten

Telefon: 0831/57401-0
Telefax: 0831/57401-50
E-Mail: cefak@cefak.com

8. REGISTRIERUNGSNUMMER(N)
80699.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG / VERLANGERUNG DER
REGISTRIERUNG

20.12.2013

10. STAND DER INFORMATION
Méarz 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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