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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

THYMOMEL
sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml sirupu obsahuje 41,6 mg kvapalného (lichovo-vodného) extraktu (extrakéné rozptastadla glycerol
85% a etanol 25%) vnate dusky (tymianu) DER 1:1,16; 41,6 mg tekutého extraktu viiate materinej
dusky a 41, 6 mg kvapalného (lichovo-vodného) extraktu (extrakéné rozpustadla voda a lieh 96%)
listov skorocelu DER 1:1,1.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
1 ml sirupu obsahuje 620 mg sachardzy, 225 mg medu (obsahuje fruktozu a glukozu, d’alej aj
galaktozu a maltozu) 28 mg etanolu a 1, 25 mg benzoatu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

Hnedy sirup tymianovej vone, sladkej chuti.

Casom vznika jemna usadenina, ktorad nemeni G¢inok lieku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pomocny liek pri akutnych a chronickych zapalovych ochoreniach dychacich ciest, predovsetkym
u deti od 1 roku.

Deti od 1 roka do 4 rokov mézu liek uzivat’ len na odporacanie lekara.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pediatricka populacia

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

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

Dospievajtci od 12 rokov, dospeli a starsi pacienti: 1 polievkovu lyZicu (1 polievkova lyzica = 15 ml)
maximalne 4-krat denne.
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Spbsob podavania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- precitlivenost’ na rastliny z ¢el'ade hluchavkovité (Lamiaceae),
deti do jedného roka.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 0,62 g sachardzy v 1 ml sirupu. Pri uziti podl'a odporu¢aného davkovania
obsahuje jedna kavova lyzicka (5 ml) do 3,1 g sachar6zy, jedna polievkova lyzica (15 ml) do 9,3 ¢
sachar6zy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-
galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uZzivat tento liek. Musi sa to

ANV W

vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus. Mo6ze $kodit’ zubom.

Tento liek obsahuje med (obsahuje glukozu a fruktozu)

Tento liek obsahuje 1,125 g medu (obsahuje glukézu a fruktdzu) v jednej kadvovej lyzicke (5 ml),
jedna polievkova lyzica (15 ml) obsahuje 3,375 g medu. Pacienti so zriedkavou gluko6zo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.Musi sa zvazit’ pridavny ucinok subezne podavanych liekov
obsahujucich fruktozu (alebo sorbitol) a prijem fruktdzy (alebo sorbitolu) v strave. Pacienti s
hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek. Glukoza a
fruktdza mozu poskodit’ zuby.

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

Davka 2 kavové lyzicky (t.j. 15 ml) tohto lieku podavana dietatu vo veku 4 rokov (s telesnou
hmotnostou 16 kg) vedie k expozicii 15 mg/kg etanolom a moze spdsobit’ zvysenie koncentracie
alkoholu v krvi (blood alcohol concentration, BAC) o priblizne 3,1 mg/100 ml.

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypil pohar vina alebo 500 ml piva bude BAC pravdepodobne
okolo 50 mg/100 ml.

Subezné podéavanie s liekmi obsahujucimi napriklad propylénglykol alebo etanol moze viest' k
hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich u¢inkov, najma u mladsich deti s nizkou alebo
nevyvinutou metabolickou kapacitou.

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

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

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Uzivanie tohto lieku sa pocas gravidity a doj¢enia neodporica z dovodu nedostatoénych klinickych
udajov o bezpecnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Nie su k dispozicii tdaje o moznom ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Z dovodu obsahu alkoholu méze THYMOMEL negativne ovplyvnit’ schopnost’ vykonavat’ tieto
¢innosti asi 5 mintt po uziti odporucanej davky (15 ml) (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Tento liek obsahuje extrakt tymianu, u ktorého boli pozorované hypersenzitivne reakcie a traviace
tazkosti. Frekvencia je neznama (z dostupnych udajov).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania tymto liekom neboli dosial’ zaznamenané.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, iné lie¢iva proti nachladnutiu
ATC kéd: RO5X

Mechanizmus ucinku
Tekuty extrakt z materinej dasky oby¢ajnej (Thymi extractum fluidum) ma antitusické,
antiseptické, expektora¢né a karminativne uc¢inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Udaje relevantné k tomuto odseku nie su k dispozicii.
5.3 Predklinické idaje o bezpe€nosti

Bezpecnost’ lieku je overena dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

med

benzoat sodny

sachar6za

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

4 roky


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte
V chladnicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenend fl'aska s bielym samotesniacim uzdverom a s polyetylénovou vlozkou. Fl'aska je
oznacena samolepiacim Stitkom a spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela je vlozena do
papierovej Skatul’ky.

Velkost’ balenia: 100 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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