sp.zn. sukls149170/2015
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
THYMOMEL

Sirup
Thymi extractum fluidum, Serpylli extractum fluidum, Plantaginis extractum fluidum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

r~r

- Pokud se do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnii u déti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi,
musite se poradit s lékatem.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkut, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Thymomel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Thymomel pouzivat
Jak se pripravek Thymomel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Thymomel uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Thymomel a k ¢emu se pouZiva

Tento tradi¢ni rostlinny 1€Civy ptipravek obsahuje vytazky z tymianu, matefidousky, jitrocele a medu
a pouziva se k usnadnéni vykaslavani pti nachlazeni.

Bez porady s 1ékafem mohou ptipravek uzivat déti od 4 let, mladistvi a dospéli.
Déti od 1 roku do 4 let mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni lékare.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éCivého pfipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Pokud se do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnti u déti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Thymomel pouZivat

Nepouzivejte pripravek Thymomel
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- jestlize jste precitlivély(a) na matefidouSku, tymian, jitrocel nebo na kteroukoliv dalsi slozku
pripravku Thymomel (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste precitlivély(d) na n€kterou rostlinu z ¢eledi hluchavkovitych (Lamiaceae).
- nepodavejte détem do 1 roku.
4 Upozornéni a opati‘eni

- jestlize trpite nesnasenlivosti nékterého z cukrii. Dfive nez za¢nete uzivat tento ptipravek, porad'te
se se svym lékarem.

- Jestlize pocitujete dusnost, mate horecku, vykaslavate hnisavé hleny nebo trpite kasSlem déle nez
1 tyden, kontaktujte 1ékare.

Déti a dospivajici
Déti od 1 do 4 let mohou byt 1éCeny timto piipravkem pouze na doporuceni lékaie a pod jeho
dohledem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Thymomel:
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zadné interakce nejsou dosud znamy.

4 Téhotenstvi a kojeni:

Pro nedostatek udajii o uzivani ptipravku tehotnymi a kojicimi Zenami neni doporuceno uzivat
pripravek béhem téhotenstvi a kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:

Nejsou k dispozici udaje o mozném ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat stroje.
Kwvili obsahu alkoholu muize ptipravek negativn€ ovlivnit schopnost vykondvat tyto Cinnosti asi
5 minut po podani doporucené davky (15 ml).

APf'ipravek Thymomel obsahuje sacharosu. Pokud trpite nesnasenlivosti n€kterého z cukrd,
informujte svého 1ékafe dfive, nez za¢nete ptipravek uzivat.

Ptipravek obsahuje 62 g sachar6zy ve 100ml. Pfi uziti podle doporu¢eného davkovani obsahuje jedna
kavova 1zicka (5 ml) do 3,1 g sacharosy, jedna polévkova lzice (15 ml) do 9,3 g sacharosy. Je nutno
vzit v uvahu u pacientll s cukrovkou. Pokud trpite nesnasenlivosti nékterého z cukrii, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete piipravek uzivat.

Pripravek Thymomel obsahuje 3,4% obj. ethanolu.

Pti uziti podle doporu¢eného davkovani obsahuje jedna kavova 1zi¢ka (5 ml) do 0,14 g ethanolu, coz
odpovida 3,4 ml piva (5% obj. ethanolu) a 1,4 ml vina (12% obj. ethanolu), jedna polévkova lzice (15
ml) do 0,41 g ethanolu, coz odpovida 10,2 ml piva (5% obj. ethanolu) a 4,3 ml vina (12% obj.
ethanolu). Vzhledem k obsahu ethanolu mutize byt pfipravek skodlivy pro pacienty trpici alkoholismem
a dale je nutno tuto skute¢nost vzit v tivahu u téhotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych
skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim, onemocnénim mozku ¢i epilepsii.

3. Jak se pripravek Thymomel pouZziva
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Vzdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud 1ékat neur¢i jinak, doporuc¢ené davkovani ptipravku je:

Détem od 1 roku do 4 let: 1/2 kavové lzicky (1 kavova 1zicka = 5 ml) 3krat denné po jidle (pro
moznost nechutenstvi). Détem v této v€kové kategorii podavejte piipravek pouze na doporuceni
1ékaie.

Détem od 4 do 12 let: 1-2 kavové 1zicky (1 kavova 1zicka = 5 ml) 3krat denné po jidle (pro moZznost
nechutenstvi).

Mladistvym od 12 let, dospelym a starSim pacientim: 1 polévkova lzice (1 polévkova lzice = 15 ml)
maximalng 4krat denné.

Délka podavani:
Bez porady s l1ékatfem uzivejte ptipravek nejdéle 10 dni. Pokud se pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do
5 dnti u dospélych nebo do 3 dnti u déti, vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste uzil (a) vice pripravku Thymomel, nezZ jste mél(a):
Pii predavkovani se porad’te se svym lékarem ¢i lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit Thymomel:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek obsahuje extrakt tymianu, u néhoz byly pozorovany hypersenzitivni (alergické) reakce a
zazivaci obtize. Frekvence vyskytu neni znama.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Thymomel uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Thymomel obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: Thymi extractum fluidum (1 : 1,11) 4.1624 g, extrahovano ethanolem 25%
(m/m), Serpylli extractum fluidum (1 : 1,3) 4.1630 g, extrahovano ethanolem 25% m/m, Plantaginis
extractum fluidum (1 : 1,1) 4.1666 g, extrahovano ethanolem 34% (m/m), ve 100 ml.

- Pomocnymi latkami jsou sacharosa, natrium-benzoat, glycerol 85%, ¢istény med a ¢i$té€na voda.

Jak pripravek Thymomel vypada a co obsahuje toto baleni:
Hnédy sirup tymidnové viiné v hnédé lahvicce, se Sroubovacim uzavérem v papirové krabicce.

Casem vznika jemna usazenina, ktera neni na zavadu G&innosti piipravku.
Velikost baleni: 100 ml, 250 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravské 29, &.p. 305, PSC 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
29.9.2015

logo TEVA
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