GEBRAUCHSINFORMATION

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Thymoseptine Sirup

Thymian-Flissigextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Konsultieren Sie einen Artz oder Apotheker, wenn die Symptome bei Anwendung des Arzneimittels
weiterbestehen oder andere als die in der Packungsbeilage erwéhnte Nebenwirkungen auftreten.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl S e

1.

Was ist Thymoseptine Sirup und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Thymoseptine Sirup beachten?
Wie ist Thymoseptine Sirup einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Thymoseptine Sirup aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was ist Thymoseptine Sirup und wofiir wird es angewendet?

Thymoseptine ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das Thymian-Flissigextrakt enthilt.

Thymoseptine wird angewendet zur Schleimlosung bei Husten in Zusammenhang mit einer Erkéaltung.
Die Anwendung im genannten Anwendungsgebiet beruht ausschlieBlich auf langjdhriger Verwendung.

Dieses Arzneimmittel wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Thymoseptine Sirup beachten?

Thymoseptine darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Thymian oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
wenn Sie allergisch gegen ein anderes Mitglied aus der Lamiaceae-Familie.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Thymoseptine einnehmen.

Sie miissen bei Eintreten einer der folgenden Situationen Thren Arzt oder Apotheker informieren:

wenn Sie Symptome einer Infektion bemerken (Fieber, eitriger Schleimauswurf).
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- wenn Sie Atemschwierigkeiten haben.

Kinder und Jugenliche
Fiir Kinder unter 2 Jahren wird Thymoseptine nicht empfohlen.

Einnahme von Thymoseptine zusammen mit anderen Arzneimitteln
Die gleichzeitige Einnhahme von anderen Arzneimitteln, die Alkohol enthalten, sollten vermieden
werden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Thymoseptine zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Unzutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es stehen nicht geniigend Daten zur Verfiigung, um eventuelle verhdngnisvolle Auswirkungen
wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit auszuschlieBen. Die Anwendung von Thymoseptine
wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zur Auswirkung auf die Fihigkeit, ein Fahrzeug zu lenken oder Maschinen zu bedienen, wurden keine
entsprechenden Untersuchungen durchgefiihrt.

Thymoseptine enthélt Saccharose und Alkohol
Dieses Arzneimittel enthélt 8 g Saccharose pro Dosis fiir Erwachsene. Dies ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus zu beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthélt 10,7 vol % Ethanol (Alkohol), d.h. zu 1,27 g pro Dosis fiir Erwachsene,
entsprechend 32 ml Bier, 13 ml Wein pro Dosis. Gesundheitliches Risiko fiir Patienten, die unter
Alkoholismus leiden. Ist bei Schangeren bzw. Stillenden Kindern sowie Patienten mit erhohtem Risiko
auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

3. Wie ist Thymoseptine Sirup einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Dosierungen werden empfohlen:

- Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren: 15 ml (1 Essloffel), hdchstens 4 mal téglich.
- Kinder ab 7 Jahre: 10 ml (2 Teeloffel), hchstens 4 mal taglich.

- Kinder ab 2 Jahre: 5 ml (1 Teel6ftel), hochtens 4 mal taglich.

Der Abstand zwichen zwei Einnahmen muss mindenstens 4 Stunden betragen.

Nehmen Sie Thymoseptine vorzugsweise nach der Mahlzeit ein.
Verwenden Sie fiir eine genaue Dosierung immer den in der Packung enthaltenen graduierten
MeBbecher.

Offnen Sie die Flasche wie folgt: driicken Sie die Kunststoffschraubkappe nach unten, wihrend Sie sie
gleichzeitig gegen den Uhrzeigersinn drehen.
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht fiir mehr als eine Woche ohne Hinzuziehen eines Arztes ein,
wenn die Symptome anhalten oder wenn sich Fieber einstellt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Thymoseptine eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gropere Menge von Thymoseptine haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, IThren Apotheker oder die Antigiftzentrum (070/245.245).

Bei Uberdosierung ist eine symptomatische Behandlung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Thymoseptine vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Thymeoseptine abbrechen
Erneutes Auftreten des Bescherden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Allergische Reaktionen und Magen-Darm-Beschwerden wurden beobachtet. Die Haufigkeit des
Auftretens ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97
Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL
1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Thymoseptine Sirup aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Packung nach den Buchstaben « EXP »
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Thymoseptine enthiilt

Der Wirkstoff ist Fliissigextrakt (1:1) aus Thymiankraut (Thymus vulgaris L.). 5 ml Sirup enthélten
750 mg Thymian Extrakt. Auszugsmittel: Ethanol 22 % V/V.

Die sonstigen Bestandteile sind Saccharose, Glycerol, Ethanol und gereinigtes Wasser.
Wie Thymoseptine aussieht und Inhalt der Packung

Klare, braune Losung ; stier und aromatischer Geschmack.

Thymoseptine ist in 150 ml oder 250 ml Braunglasflaschen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofSen vermarktet.
Registrierungsinhaber und Hersteller

Tilman s.a., Z.1. Sud 15, 5377 Baillonville, Belgien

Registrierungsnummer
BE-TU449182

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2021
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