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Quimbo’Tropfen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Quimbo® Tropfen

60 mg/ml

Tropfen zum Einnehmen, Losung
Wirkstoff: Levodropropizin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

10 ml Lésung enthalten 600 mg Levodropro-
pizin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Dieses Arzneimittel enthalt 200 mg Propy-
lenglycol pro Dosis von 20 Tropfen.

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

3. DARREICHUNGSFORM
Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Therapie des Reizhustens
(unproduktiver Husten) bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahren

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahren

nehmen als Einzeldosis 20 Tropfen (entspre-
chend 60mg Levodropropizin) bis zu drei-
mal taglich. Zwischen den Einnahmen muss
jedoch eine Pause von 6 Stunden liegen.

Kinder und Jugendliche

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren nehmen als
Tagesgesamtdosis 1 Tropfen pro Kilogramm
(kg) Korpergewicht (entsprechend 3mg Le-
vodropropizin pro kg Kérpergewicht). Die
Tagesgesamtdosis wird aufgeteilt in 3 Einzel-
gaben mit mindestens 6 Stunden Abstand
(siehe Tabelle).

In besonders begriindeten Féllen kann die
Tagesgesamtdosis auf 2 Tropfen pro kg Kor-
pergewicht erhéht werden.

Die Anwendung sollte bis zum Verschwinden
des Hustens bzw. nach arztlicher Anweisung
erfolgen, langstens jedoch 7 Tage.

Art der Anwendung
Es wird empfohlen, das Praparat zwischen

den Mabhlzeiten einzunehmen.
4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

- produktiver Husten (Husten mit Auswurf)

- verminderte mukoziliare Funktion (Karta-
gener-Syndrom, Ziliendyskinesie)

- stark eingeschréankte Leberfunktion
- Kinder unter 2 Jahren
- Schwangere und Stillende

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Quimbo Tropfen sollten nur unter strenger
Abwagung des  Nutzen-Risiko-Verhdltnis-
ses angewendet werden bei Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz.

Bei alteren Patienten sind Quimbo Tropfen
vorsichtig zu dosieren.

Quimbo Tropfen enthalten weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis von
20 Tropfen, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

4.5 Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen

Obwohl in klinischen Untersuchungen kei-
ne Wechselwirkungen mit Benzodiazepinen
bekannt geworden sind, ist bei besonders
empfindlichen Patienten bei gleichzeitiger
Einnahme von sedierenden Arzneimitteln
Vorsicht geboten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit

Da der Wirkstoff im Tierversuch die Plazenta-
schranke Uberwindet und auch in der Mutter-
milch nachgewiesen wurde, dirfen Quimbo
Tropfen wdhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Korpergewicht Einzeldosis Tagesgesamtdosis
des Patienten in 24 Stunden

bis 12 kg 4 Tropfen bis zu 12 Tropfen
12,5 bis 18 kg 6 Tropfen bis zu 18 Tropfen
18,5 bis 24 kg 8 Tropfen bis zu 24 Tropfen
24,5 bis 30 kg 10 Tropfen bis zu 30 Tropfen
30,5 bis 36 kg 12 Tropfen bis zu 36 Tropfen
36,5 bis 42 kg 14 Tropfen bis zu 42 Tropfen
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch das Reaktions-
vermogen soweit verandern, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am Strallenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male
im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Folgende Nebenwirkungen wurden sehr selten
(weniger als 1/10.000) beobachtet:

Haut:

Nesselsucht (Urticaria), Hautrétungen (Ery-
theme), Hautausschlage (Exantheme), Jucken,
Schwellungen (Angioddem), Hautreaktionen

Magen-Darm-Trakt:
Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Erbre-

chen, Durchfall

Nervensystem:
Schwindel,  Zittern,  Missempfindungen,

Schwiche, Mattigkeit, Schlafrigkeit, Bewusst-
seinseintribungen, Benommenheit, Kopf-
schmerzen

Herz-Kreislauf-System:
Herzklopfen, beschleunigter Herzrhythmus,
erniedrigter Blutdruck

Atemwegssystem:
Atemnot, Husten, Schwellungen im Atem-

wegsbereich

Skelett- und Muskelsystem:
Schwiche, Schwéche in Unterschenkeln

Allgemeine Beschwerden:
Allergische und Uberempfindlichkeitsreak-
tionen

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen.

Meldung des Verdachts

auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
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produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Hustenstiller/Antitussivum

ATC-Code: RO5DB27

Levodropropizin ist ein mittels stereospezifi-
scher Synthese hergestelltes Molekdil, dessen
chemische Bezeichnung folgende ist: S(—)3-(4-
Phenyl-piperazin-1-yl)-propan-1,2-diol.

Die hustenhemmende Wirkung dieses Phar-
makons ist vorwiegend peripherer Art, und
zwar durch Einwirken auf den Tracheobron-
chialbaum.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Man hat pharmakokinetische Untersuchun-
gen an der Ratte, am Hund und am Men-
schen vorgenommen. Aufnahme, Verteilung,
Metabolismus und Ausscheidung haben sich
bei den drei untersuchten Arten als sehr ahn-
lich erwiesen, mit einer Bioverfligbarkeit per
os, die Uber 75 % liegt.

Die Ruckgewinnung der Radioaktivitat nach
oraler Verabreichung des Prdparates betrug
93%.

Die Bindung an die menschlichen Plasma-
proteine ist unerheblich (11-14%) und mit
den Werten vergleichbar, die fir Hund und
Ratte festgestellt wurden.

Beim Menschen wird Levodropropizin nach
oraler Verabreichung rasch aufgenommen
und im Organismus verteilt.

Die Halbwertzeit betragt etwa 1-2 Stunden.
Die Ausscheidung erfolgt vorwiegend liber
den Urin. Das Praparat wird sowohl in nicht
modifizierter Form als auch in Form von Me-
taboliten ausgeschieden, wie zum Beispiel als
konjugiertes Levodropropizin sowie als freies
und konjugiertes p-Hydroxylevodropropizin.
Die Ausscheidung des Erzeugnisses sowie
der oben angegeben Metaboliten tiber den
Urin belduft sich im Zeitraum von 48 Stunden
auf etwa 35 % der verabreichten Dosis.

Die Untersuchungen, bei denen das Pharma-
kon wiederholt verabreicht wurde, zeigen,
dass eine achttdgige Behandlung (t.i.d.) die
Aufnahme- und Ausscheidungscharakteris-
tiken des Pharmakons nicht verandert. Da-
mit kénnen also Kumulationserscheinungen
bzw. eine metabolische Autoinduktion aus-
geschlossen werden.

Auch beim Kind, bei dlteren Patienten sowie
bei Patienten mit einer leichten oder maRigen
Niereninsuffizienz konnten keine bedeuten-
den Abweichungen in Bezug auf die phar-
makokinetischen Eigenschaften des Mittels
festgestellt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitdt

Studien zur akuten Toxizitdit wurden an
Ratten (p.o.; i.p.), Maus (p.o.; i.p.) und
Meerschweinchen (p.o.) durchgefiihrt. Als
Intoxikationssymptome wurden Sedation,
periphere Vasodilatation, Tremor und Kon-
vulsionen beobachtet.

Chronische Toxizitét

Studien zur chronischen Toxizitdt (26 Wo-
chen) wurden an Ratten und Hunden mit
24, 60 und 150mg/kg/Tag Levodropropi-
zin durchgefiihrt. Pigmentanreicherungen
traten beim Hund ab 24mg/kg/Tag in der
Nickhaut und vereinzelt in anderen Orga-
nen sowie bei 150mg/kg/Tag in der Leber
auf. Hepatotoxische Symptome wurden in
beiden Tierspezies ab 60mg/kg/Tag, ver-
minderte Uterusgewichte bei Ratten in der
hohen Dosis ermittelt.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial
Levodropropizin ist einer ausreichenden Mu-
tagenitatsprifung unterzogen worden. Die
Tests ergaben keinen Hinweis auf ein muta-
genes Potenzial.

Studien zum tumorerzeugenden Potenzial
von Levodropropizin wurden nicht durchge-
fuhrt.

Reproduktionstoxizitét

Untersuchungen zu Effekten auf die Embryo-
nal-, Fetal- und Postnatalentwicklung oder
die Fertilitdt haben bis auf eine embryonale
Wachstumsverzégerung, die bei Ratten bei ei-
ner Dosis von 24 mg/kg auftrat, keine spezifi-
schen Beeintrachtigungen feststellen konnen.

Levodropropizin ist bei Ratten plazentagangig
und kann bis zu 8 Stunden nach der Verab-
reichung in der Milch nachgewiesen werden.

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwen-
dung bei Schwangeren und Stillenden vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Propylenglycol, Xylitol, Saccharin-Natrium,
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Aroma-
stoffe, Citronensadure, gereinigtes Wasser.
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Weile Kunststoffflasche mit 30ml Ldsung,
versehen mit Tropfenzéhler und kindersiche-
rem Verschluss.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

Padia GmbH
Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim

Tel.: 06252/912-8700

Fax: 06252/964-110
Internet: www.pédia.de
E-Mail: kontakt@paedia.de

In Lizenz der Firma Dompé farmaceutici S.p.A.
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
26254.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
8. September 1993

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung:
21. Juni 2010

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2022
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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