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1. Bezeichnung des Arzneimittels

einen der in Abschnitt 6.1 genannten In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
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. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

100 g Salbe enthalten:
Eukalyptusdl 10 g,
Fichtennadeldl 10 g,
Pfefferminzdl 5g.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

100 g Salbe enthalt 8 g Stearylalkohol (siehe
Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Salbe.
WeiBe Salbe.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Inhalation und auBerlichen Anwendung
zur Besserung der Beschwerden bei Erkal-
tungskrankheiten der Atemwege mit zahflis-
sigem Schleim.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
2- bis 4-mal taglich 3—5 cm Bronchoforton®
Salbe.

Kinder von 6—12 Jahren: 2- bis 4-mal taglich
1-3 cm Bronchoforton® Salbe.

Kinder von 4—6 Jahren: 2- bis 4-mal taglich
1-2 cm Bronchoforton® Salbe.

Art und Dauer der Anwendung
Zur Einreibung wird die Salbe auf Brust oder
Rucken einmassiert.

Zur Inhalation wird die empfohlene Salben-
dosis mit 0,6 Litern heiBem Wasser Uber-
gossen und die aufsteigenden Dampfe wer-
den etwa 10 Minuten durch Nase und Mund
eingeatmet. Es empfiehlt sich die Verwen-
dung eines Inhalators.

Kinder sollten nicht ohne Aufsicht inhalieren.
Fur Kinder unter 6 Jahren wird die Anwen-
dung als Inhalation nicht empfohlen.

Bei Kindern von 30 Monaten bis 4 Jahren
wird die Anwendung wegen unzureichen-
der Erfahrungen nicht empfohlen. Bei Saug-
lingen und Kindern unter 30 Monaten ist
die Anwendung kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
dem Verlauf der Erkrankung und wird gege-
benenfalls vom behandelnden Arzt be-
stimmt.

4.3 Gegenanzeigen

Bronchoforton® Salbe darf nicht angewen-

det werden bei

o Uberempfindlichkeit gegen einen der
Wirkstoffe Eukalyptusdl, Fichtennadel-
Ol oder Pfefferminzol, gegen Cineol (den
Hauptbestandteil von  Eukalyptusol),
Menthol (den Hauptbestandteil von Pfef-
ferminzol), Campher (Bestandteil von Eu-
kalyptusdl), D-Limonen (Bestandteil von
Fichtennadeldl und Pfefferminzol) oder
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sonstigen Bestandteile,

e Sauglingen und Kindern unter 30 Mona-
ten aufgrund des Risikos, dass Cineol-
haltige Zubereitungen, wie auch andere
atherische Ole, einen Laryngospasmus
ausldsen kénnen,

e geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennun-

gen und Verletzungen,

Asthma bronchiale,

Keuchhusten,

Pseudokrupp,

in der Stillzeit,

Kindern mit Krampfanféllen oder Fieber-

krampfen in der Anamnese.

Zur Anwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit siehe Abschnitt 4.6.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf folgende VorsichtsmaBnahmen hin-
gewiesen:

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che andauern, bei Verschlechterung oder
beim Auftreten von Atemnot, Fieber wie auch
bei blutigem oder eitrigem Auswurf sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

Bronchoforton® Salbe darf nicht im Gesicht
angewendet werden.

Bei der Anwendung von Bronchoforton®
Salbe ist der Kontakt des Arzneimittels mit
den Augen zu vermeiden, da es sonst zu
Reizungen der Augen kommen kann.

Bronchoforton® Salbe sollte nicht im Be-
reich von Schleimhauten oder gereizter Haut
angewendet werden.

Nach der Anwendung von Bronchoforton®
Salbe sind die Hande griindlich zu reinigen.

Kinder

In seltenen Fallen flhrt die Einatmung kon-
zentrierter Dampfe therischer Ole bei Saug-
lingen und Kleinkindern zum Atemstillstand,
vermutlich infolge von Krampfen der Stimm-
ritze.

Aus allgemeinen Sicherheitsgriinden sollten
nur Kinder ab 6 Jahren und Erwachsene
Bronchoforton® Salbe als Dampfinhalation
anwenden.

Die Anwendung bei Kindern von 30 Mona-
ten bis 4 Jahren wird wegen unzureichender
Erfahrungen nicht empfohlen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kin-
der mit ihren Handen nicht mit den einge-
riebenen Hautpartien in Kontakt gelangen
konnen.

Sonstige Bestandteile

Stearylalkohol kann ortlich begrenzte Haut-
reaktionen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eukalyptusol bewirkt eine Aktivierung des
fremdstoffabbauenden Enzymsystems in
der Leber. Die Wirkungen anderer Arznei-
mittel kénnen deshalb abgeschwacht und/
oder verkurzt werden. Dies kann bei groB-
flachiger Anwendung nicht ausgeschlossen
werden infolge einer Aufnahme groBerer
Wirkstoffmengen durch die Haut.

Solche Wirkungen sind auf Barbiturate, Py-
razolone und Amphetamine bekannt.

tient darauf hingewiesen, dass er, wenn er
andere Arzneimittel anwenden will, zuvor
seinen Arzt befragt.

4.6 Fertilitét, Schwangerschaft und
Stillzeit

Zur Anwendung von Bronchoforton® Salbe
wahrend der Schwangerschaft liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Des-
halb sollte dieses Arzneimittel in dieser Zeit
nicht angewendet werden.

Teratogene Eigenschaften der Inhaltsstoffe
sind nicht bekannt. Die enthaltenen Mono-
terpene passieren die Plazentaschranke.

In geringer Menge treten &therische Ole in
die Muttermilch Uber. Deshalb darf Broncho-
forton® Salbe in der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefihrt.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu
Grunde gelegt:

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 verfugbaren Daten nicht
abschatzbar).

Vorwiegend nach dermaler Anwendung
kénnen selten Kontaktekzeme, allergische
Reaktionen oder Hustenreiz auftreten. An
Haut und Schleimhauten kdnnen verstarkte
Reizerscheinungen auftreten. Eine Ver-
krampfung der Atemmuskulatur (Broncho-
spasmen, Laryngospasmen) kann vorzugs-
weise nach Inhalation auftreten oder ver-
starkt werden.

Insbesondere bei Sauglingen und Klein-
kindern sind sehr selten Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Herzrasen (Tachykardie),
Herabsetzung des Atemantriebs (Atem-
depression) und Krampfneigung bekannt
geworden (siehe Abschnitt 4.3).

Bei entsprechend sensibilisierten Patien-
ten konnen durch Bronchoforton® Salbe
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieB-
lich Atemnot, Atemstillstand) ausgeldst wer-
den.

Hinweis: Bei nicht bestimmungsgemaBem
Gebrauch (Verschlucken) kénnen Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, beim Auftreten von
weiteren Nebenwirkungen einen Arzt oder
Apotheker zu informieren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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,
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jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei UbermaBigem Inhalieren konnen Husten
und Atemnot auftreten. Nach Abbrechen der
Inhalation klingen die Beschwerden ab.

Bei UbermaBiger Anwendung auf der Haut
kénnen Hautirritationen auftreten.

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind
Uberdosierungserscheinungen und  Intoxi-
kationen nicht zu erwarten, jedoch u.a. bei
missbrauchlicher oraler Anwendung der
Salbe.

Nach Inhalation oder Einnahme groBer
Mengen von Eukalyptusél (einem der Be-
standteile von Bronchoforton® Salbe) kann
es zu gastrointestinalen Reizerscheinungen
(Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und
Durchfall), Atemnot und ZNS-Symptome
(Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel,
Benommenheit mit Sprachstérungen, Dop-
peltsehen, Verwirrtheit, Muskelschwache,
gelegentlich Krampfanfalle) kommen.
Zeichen einer schweren Vergiftung sind fla-
che, unregelmaBige Atmung, Herz-Kreislauf-
Kollaps und Koma. Bei einem Patienten
wurden nach Einnahme von 30 ml Eukalyp-
tusdl vorabergehende Herzrhythmusstorun-
gen beobachtet, in einem Fall kam es nach
Ingestion von 120—-220 ml zu vortbergehen-
der Nierenschadigung mit Anurie, Hamaturie
und Albuminurie.

Spezifische Gegenmittel sind nicht bekannt.
Erbrechen sollte wegen Aspirationsgefahr
nicht herbeigefihrt werden. Empfohlen wird
eine reichliche Flussigkeitszufuhr (keine
Milch, keine alkoholischen Getranke wegen
der resorptionsférdernden Wirkung). Ob
therapeutische MaBnahmen ergriffen wer-
den muissen, hangt von der aufgenomme-
nen Menge und der klinischen Symptomatik
ab. Ist die Menge gering und der Patient
symptomfrei oder liegen lediglich Erbrechen
oder geringfigige Benommenheit vor, ist ein
Beobachten des Patienten ausreichend.
Nach Ingestion einer groBen Menge oder
bei schwerer klinischer Symptomatik sind
eine Magenspllung nach endotrachealer
Intubation und die Instillation medizinischer
Kohle, bei Krampfanfallen Diazepam indi-
ziert; die Nierenfunktion ist zu Gberwachen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Brusteinreibungen und Inhalate, inkl.
Bader,

ATC-Code: RO4AP30.

Bronchoforton® Salbe enthélt eine Kombi-
nation aus &therischen Olen. Die Wirkstoffe
tragen dazu bei, die Symptome einer katar-
rhalischen Atemwegserkrankung glnstig
zu beeinflussen. Dazu gehdren das Losen
und Verflissigen eines zahen Bronchial-
schleims, so dass dieser leichter abgehustet
werden kann. Pharmakologische Untersu-

chungen zu Wirkungen der fixen Kombina-
tion liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die in Bronchoforton® Salbe vorliegenden
gtherischen Ole enthalten als Haupt-
bestandteile die Monoterpene 1,8-Cineol,
o-Pinen und Menthol. Pharmakokinetische
Aussagen beziehen sich daher auf Erkennt-
nisse, die Uber die Bestimmung dieser Leit-
substanzen in Bronchoforton® Salbe ge-
wonnen wurden.

Bei dermaler Applikation werden nach 1 h
Werte nach der maximalen Plasmakonzen-
tration erreicht, bei inhalativer Aufnahme be-
reits nach wenigen Minuten. Die Elimina-
tionshalbwertszeiten sind dagegen bei der
dermalen Applikation mit 1 bis 1,5 h etwas
geringer als bei der Inhalation (um 2 h).
Allerdings gibt es im Fall der dermalen
Resorption Hinweise auf eine Uberlagerung
von Invasions-, Verteilungs- und Elimina-
tionsprozessen, die durch die Lipophilie
der Terpene und eine damit verbundene
Akkumulation in unterschiedlichen Haut-
bzw. Fettgewebsschichten zustande kom-
men konnte.

Die Ausscheidung erfolgt zu einem sehr
geringen Anteil in unverdnderter Form
pulmonal, weit Uberwiegend in Form von
oxidierten und glucuronidierten Metaboliten
renal.

Die relative Bioverfugbarkeit der Inhalts-
stoffe, bezogen auf Referenzwerte nach per-
oraler Aufnahme, ist bei dermaler Applika-
tion geringer als bei der Inhalation.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine praparatespezifischen Un-
tersuchungen vor.
Siehe Abschnitt 4.8.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerolmonostearat 40—55 (E 471), Macro-
gol-1000-glycerolmonostearat, Stearylalko-
hol (Ph.Eur.), dickflissiges Paraffin, Isopro-
pyl(palmitat/stearat) (10 : 90), Glycerol 85%0
(E 422), Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Bronchoforton® Salbe ist 3 Jahre haltbar.

Haltbarkeit nach Anbruch: 8 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

WeiBe Salbe in einer Aluminium-Tube mit
Schraubverschluss.

Originalpackung mit 40 g, 100 g, 400 g (10 x
40 g) oder 1000 g (10 x 100 g) Salbe.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

8. Zulassungsnummer
6389191.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der letzten Nachzulassung:
27. Januar 2005

10. Stand der Information
Marz 2022

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig.

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

016383-0773 — Bronchoforton Salbe




	Bronchoforton Salbe
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung

