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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Thymomel sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI

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.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

sacharosa — 3,1 g/5 ml, resp. 9,3 g/15 ml, Cistény med (obsahuje glukosu a fruktosu) 1,125 g/5 ml,
resp. 3,37 g/15 ml, ethanol (soucast extraktt) 15,6 mg/5 ml, resp. 46,8 mg/15 ml, natrium-benzoat
6,25 mg/5 ml, resp. 18,75 mg/15 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sirup.

Hnédy sirup tymianové viné. Casem vznikd jemna usazenina, kterd neni na zavadu uc€innosti
pripravku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tradicni rostlinny 1écivy piipravek urceny k usnadnéni vykaslavani pti nachlazeni.

Bez porady s 1ékafem mohou pripravek uzivat déti od 4 let, dospivajici a dospéli.
Déti od 1 roku do 4 let mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni l¢kare.

Pouziti tohoto tradicniho rostlinného I1éCivého piipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déti od 1 roku do 4 let: 1/2 kavové 1zicky (1 kavova 1zi¢ka = 5 ml) 3krat denné po jidle (pro moznost
nechutenstvi). V této vékové kategorii se pfipravek mize uzivat pouze na doporuceni lékare.

Déti od 4 do 12 let: 1-2 kavové l1zicky (1 kavova 1zicka = 5 ml) 3krat denné€ po jidle (pro moznost
nechutenstvi).

Dospivajici od 12 let, dospéli a star$i pacienti: 1 polévkovou lzici (1 polévkova lzice = 15 ml)
maximaln¢ 4krat denné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na matefidousku, tymian, jitrocel nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku.
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Hypersenzitivita na rostliny ¢eledi hluchavkovité (Lamiaceae).

Déti do 1 roku.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Ptipravek obsahuje ethanol (soucast extraktit) v mnozstvi 15,6 mg v 5 ml, resp. 46,8 mg v 15 ml.

Ptipravek obsahuje sacharosu v mnozstvi 3,1 g v 5 ml, resp. 9,3 g v 15 ml. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukoézy a galaktdozy nebo se sacharazo-
izomaltdzovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Ptipravek obsahuje ¢istény med (obsahuje glukosu a fruktosu) v mnozstvi 1,125 g v 5 ml, resp. 3,37 g
v 15 ml. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat. Je nutno
vzit v tvahu aditivni G¢inek soucasn¢ podavanych piipravkl s obsahem fruktézy (nebo sorbitolu) a
piijem fruktozy (nebo sorbitolu) potravou. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji
uzivat tento 1éCivy ptipravek.

Pripravek obsahuje natrium-benzoat v mnozstvi 6,25 mg v 5 ml, resp. 18,75 mg v 15 ml.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné interakce nejsou dosud znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Dostate¢na data o plisobeni piipravku u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Neni znamo, zda jsou slozky
ptipravku Thymomel vylu¢ovany do matetského mléka.

Podavani ptipravku te¢hotnym a kojicim Zenam neni doporuceno z diivodu nedostatku informaci.

4.7 U&inky na schopnosti Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici data 0 mozném ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat stroje.
Kwvili obsahu alkoholu miize pfipravek negativné ovlivnit schopnost vykonavat tyto Cinnosti asi
5 minut po podani doporucené davky (15 ml).

4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek obsahuje extrakt tymianu, u n¢hoz byly pozorovany hypersenzitivni reakce a zazivaci
obtize. Frekvence neni znama.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: expektorans.

ATCkod: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

Thymi extractum fluidum ma antitusické, antiseptické, expektora¢ni a karminativni t€inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.
Nebyly provedeny zadné studie reprodukéni toxicity, genotoxicity ani mutagenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény med, natrium-benzoat, sacharosa, glycerol 85%, ¢i$t€na voda.
9 b 9 b

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky

Doba pouzitelnosti po otevieni: 1 rok.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka z hnédého skla, Sroubovaci uzavér s PE vlozkou, papirova krabicka.
Velikost baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
94/419/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
1969/12.6.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.9.2024
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