CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TYMSAL — SPRAY, ptyn do stosowania w jamie ustnej

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (co odpowiada 970 mg) ptynu zawiera 0,7 ml (679 mg) wyciggu ptynnego z Thymus
vulgaris L. herba i/lub Thymus zygis L. herba (ziele tymianku) (1:3), ekstrahent: mieszanina
wodorotlenku amonowego (96 g/1), glicerolu (850 g/kg), etanolu (760 g/I) i wody
(1:20:67,8:111,2) oraz 0,3 ml (co odpowiada 291 mg) nalewki z Salvia officinalis L. folium
(lis¢ szatwii) (1:5), ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera 38-47 % (V/V) etanolu.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do stosowania w jamie ustnej.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktérego skuteczno$¢ w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ na diugotrwatym stosowaniu i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Produkt rosliny jest tradycyjnie stosowany w stanach zapalnych jamy ustnej i gardta.
Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Lek rozpyla¢ w jamie ustnej 2- krotnie, 3 razy na dobe.

Dzieci:
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Czas stosowania:

Nie stosowa¢ dhuzej niz tydzien bez wskazan lekarskich. Po tygodniu, w przypadku utrzymania

si¢ dolegliwo$ci nalezy zwréci€ si¢ o porade do lekarza.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, tymianek lub szatwig.
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Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Jesli objawy si¢ nasilg, nie ustapia albo towarzyszy¢ im bedzie dusznosé lub goraczka nalezy
niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku dostania si¢ leku do oczu przemy¢ woda i w razie potrzeby skontaktowa¢ sie

z lekarzem.

Uwaga: Lek zawiera etanol.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie sg znane.
Wplyw na plodno§é, cigze i laktacje

Brak danych na temat wplywu na ptodnos¢.
Przez wzglad na brak danych i potencjalne ryzyko nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy
oraz w okresie karmienia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W zalecanym sposobie uzycia produkt nie ma wptywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci, objawiajacych si¢ m.in. dusznoscia,
pokrzywka i miejscowymi obrz¢kami,

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-
222  Warszawa, tel.. +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nie s znane.
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Dla produktu nie przeprowadzono badar farmakologicznych. Stosowanie oparte jest na tradycji.
Produkt wykazuje dziatanie antyseptyczne i $ciggajace na blony $luzowe jamy ustnej i gardta.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan na zwierzetach.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

Okres wazno$ci

2 lata.

Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkla barwnego z pompka dozujaca (PE/EVA/stal nierdzewna/zywica acetalowa) i

aplikatorem (PP/PE) w pudetku tekturowym,

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego

do stosowania

Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.,

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow
tel. 1241169 11, fax 12 411 58 37
e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

R/0809

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.01.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014r,

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:

KRAKOWSKIE ZAKEADY ZIELARSKIE
"HERBAPOL" w Krakowie S.A.
31-464 Krakéw, ul. Chatupnika 14
lel. centr. 411-69-11, 411-61-56, 411-60-45
NIP 945-15-63-566
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