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Pisomna informacia pre pouZivatela

THYMOMEL
sirup

kvapalny extrakt viate dusky (tymidnu); tekuty extrakt viiate materinej dusky a kvapalny extrakt
listov skorocelu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je THYMOMEL a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete THYMOMEL
Ako uzivat THYMOMEL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat THYMOMEL

Obsah balenia a d’alSie informacie

g wwdE

1. Co je THYMOMEL a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje vytazky z viiate disky (tymianu), viiate materinej dasky, listov skorocelu.
Podporuje vykasliavanie a pouziva sa predovsetkym u deti.

Pouziva sa ako pomocny liek pri akitnych a dlhodobych zapalovych ochoreniach dychacich ciest
predovsetkym u deti od 1 roku.

Deti od 1 roka do 4 rokov mo6zu liek uzivat’ len na odporacanie lekara.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete THYMOMEL

Neuzivajte THYMOMEL

- ak ste alergicky na tymian, materinu dasku, skorocel alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na rastliny z ¢el'ade hluchavkovité (Lamiaceae).

- nepodavajte detom do 1 roka.

Deti a dospievajuci
Deti od 1 roka do 4 rokov m6zu liek uzivat' len na odporacanie lekara a pod jeho dohl'adom.

Iné lieky a THYMOMEL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
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UZzivanie tohto lieku sa pocas tehotenstva a doj¢enia neodporica z dovodu nedostatoénych klinickych
udajov o bezpecnosti.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su k dispozicii tdaje o moznom ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Z dévodu obsahu alkoholu méze THYMOMEL negativne ovplyvnit’ schopnost’ vykonavat’ tieto
¢innosti asi 5 minut po uziti odporucanej davky (15 ml).

THYMOMEL obsahuje sacharézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Jedna kavova lyzicka sirupu (5 ml) obsahuje 3,1 g sachar6zy, jedna polievkova lyZica sirupu (15
ml) obsahuje 9,3 g sachar6zy. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus (cukrovkou).
Moze Skodit’ zubom.

THYMOMEL obsahuje med (med obsahuje glukézu a fruktézu)

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje 1,125 g medu (obsahuje glukézu a fruktdzu) v jednej kavovej lyzicke (5
ml), jedna polievkova lyZica (15 ml) obsahuje 3,375 g medu. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov
s diabetes mellitus (cukrovkou). Méze skodit’ zubom.

Ak vam (alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢né neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat’te
sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vasSe diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

THYMOMEL obsahuje etanol

Tento liek obsahuje do 150 mg etanolu (alkohol) v jednej kavovej lyzicke (5 ml), jedna polievkova
lyzica (15 ml) obsahuje do 450 mg etanolu, ¢o zodpoveda 3,7 % (v/v). MnozZstvo v jednej ¢ajovej
lyzicke tohto lieku zodpoveda menej ako 3,7 ml piva (5% v/v) alebo 1,5 ml vina (12,5 % Vv/v),
mnozstvo V jednej polievkovej lyzice tohto lieku zodpovedd menej ako 11,2 ml piva (5% v/v)
alebo 4,5 ml vina (12,5 % v/v).

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat vplyv na dospelych a
dospievajucich, ani ze alkohol bude mat’ pozorovatelny vplyv na deti. M6Ze mat’ nejaké ucinky na
mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku mbze menit’ G¢inky d’alSich lickov. Porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete
uzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

THYMOMEL obsahuje benzoat sodny
Tento liek obsahuje 1,25 mg benzoatu sodného v 1 ml sirupu.

THYMOMEL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej polievkovej lyzici (15 ml), t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt THYMOMEL
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Deti od 1 roku do 4 rokov: 1/2 kavovej lyzicky (1 kavova lyzi¢ka = 5 ml) 3-krat denne po jedle (pre
moznost’ nechutenstva). V tejto vekovej kategorii sa moze tento liek uzivat’ len na odporticanie lekara.

Deti od 4 do 12 rokov: 1 — 2 kavové lyzicky (1 kavova lyzicka = 5 ml) 3-krat denne po jedle (pre
moznost’ nechutenstva).

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a star§i pacienti: 1 polievkovu lyzicu (1 polievkova lyzica = 15 ml)
maximalne 4-krat denne.

Neuzivajte casto a dlhodobo pre obsah cukru a predovsetkym u deti a starSich 0os6b nezanedbajte
pripadnu liecbu predpisant lekarom.

Ak mate pocit, ze a¢inok THYMOMELU je prilis silny alebo prilis slaby, oznamte to svojmu lekarovi
alebo lekérnikovi.

AK uzijete viac THYMOMELU, ako mate
Pri predavkovani vyhladajte lekara alebo lekéarnika.

Ak zabudnete uzitt THYMOMEL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
Nezname: Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

Nezname:
- hypersenzitivne (alergické) reakcie
- traviace t'azkosti

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat THYMOMEL

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte
Vv chladnicke.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co THYMOMEL obsahuje

- Liec¢iva su: V 1 ml sirupu: 41,6 mg kvapalného (lichovo-vodného) extraktu (extrakéné
rozpustadla glycerol 85% a etanol 25%) vinate dasky (tymianu) DER 1:1,16; 41,6 mg
tekutého extraktu viate materinej disky a 41, 6 mg kvapalného (lichovo-vodného) extraktu
(extrak¢né rozptstadla voda a lieh 96%) listov skorocelu DER 1:1,1.

- Pomocné latky st: med, benzoat sodny, Sachardza, ¢istena voda.

AKko vyzera THYMOMEL a obsah balenia

Hnedy sirup tymianovej vone v hnedej sklenenej flaske so srobovacim uzaverom v papierovej
Skatulke.
Casom vznika jemna usadenina, ktora nemeni u¢inok lieku.

Velkost balenia: 100 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca:
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



