CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Original Tymianek I Podbial, (100 mg + 100 mg)/pastylke; pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Thymi herbae extractum spissum (3,5-4,5:1) 100 mg
ekstrahent — woda do ekstrakcji
Tussilaginis farfarae folii extractum spissum (4,5-6,0:1) 100 mg

ekstrahent — woda do ekstrakcji

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, glukoza ciekta.
Jedna pastylka zawiera 1,2 g glukozy ciekltej i 2,07 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Pastylki barwy brunatnej, o ksztalcie ptaskiego walca, obustronnie lekko wypukte, o
charakterystycznym ziotowym smaku i zapachu; dopuszcza si¢ obecnos¢ pecherzykow powietrza.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia: chrypki, kaszlu zwigzanego z
przezigbieniem oraz pomocniczo w niezytach bton §luzowych gérnych drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Doro$li i mlodziez powyzej 12 roku zycia — ssa¢ po 1 pastylce co 4 — 6 godzin.
Dawka maksymalna 6 pastylek na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Sposéb podawania:

Podanie doustne.
Pastylki ORIGINAL TYMIANEK I PODBIAL nalezy ssa¢ powoli co wzmaga wydzielanie §liny,
ktora zwilzajac btong §luzowa jamy ustnej i gardta zmniejsza nasilenie kaszlu.

Czas stosowania:



Jesli objawy nie ustapia w ciggu kilku dni (do tygodnia) leczenia nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nadwrazliwos$¢ na inne rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae — dawniej Compositae) lub
jasnotowatych (Lamiaceae — dawniej Labiatae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jedna pastylka zawiera nie wigcej niz 0,15 pg alkaloidow pirolizydynowych. Z tego wzgledu nie
zaleca si¢ stosowania pastylek przez zbyt dlugi okres czasu, tj. nie dtuzej niz 4 do 6 tygodni w ciagu
roku.

Nie zaleca si¢ przekraczania rekomendowanej maksymalnej dawki dobowe;j 6 pastylek, ani
przewleklego stosowania produktu leczniczego Original Tymianek I Podbiat, ze wzglgdu na ryzyko
uszkodzenia watroby przy jego naduzywaniu.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami zlozonymi, zawierajacymi liscie podbiatu lub
wyciagi z lisci podbiatu.

Lek Original Tymianek i Podbial zawiera 1,2 g glukozy i 2,07 g sacharozy na dawke. Nalezy to wziac
pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Dzieci ponizej 12 lat: Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci
ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje produktu leczniczego Original Tymianek I Podbial z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie stosowa¢ w okresie karmienia.

Plodnos¢
Wplyw na plodnos$¢ nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wplyw na sprawnos¢ psychofizyczng, zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn nie jest
znany.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzano dziatan niepozadanych w zalecanych dawkach dobowych tj. ponizej 1 pg alkaloidow
pirolizydynowych (co odpowiada 6 pastylkom).

Obserwowano reakcje nadwrazliwos$ci (w tym szok anafilaktyczny oraz obrzek naczynioruchowy) oraz
zaburzenia trawienia. Czestotliwos¢ wystepowania takich dziatan niepozadanych nie jest znana.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wystgpi¢ w przypadku przekroczenia maksymalnej dobowej dawki 6 pastylek.
Dhugotrwale stosowanie w dawce przekraczajacej 1 pg alkaloidow pirolizydynowych na dobg moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Wiedza o skuteczno$ci dziatania produktu leczniczego Original Tymianek I Podbiat wynika wytacznie
z dlugiego okresu stosowania.

Stosuje si¢ jako srodek powlekajacy, tagodzacy podraznienia §luzoéwki jamy ustnej i gardia oraz
wywolany przez podraznienie kaszel.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy zawiera geste wyciagi, w ktorych sktad wchodza m.in. sktadniki lotne. Uwaza sig,
ze olejki eteryczne uwalniaja si¢ juz w jamie ustnej i przez dobrze ukrwiong btone §luzowa dostaja sie
do krwioobiegu.

Dystrybucja:

Czes¢ lotnych substancji wydala si¢ z krwi do powietrza wydychanego. W watrobie 1acza si¢ z
kwasem glukuronowym i sg wydalane z moczem.

Metabolizm alkaloidéw pirolizydynowych zostat dobrze poznany: po wchtonigciu z przewodu
pokarmowego docieraja zyla wrotng do watroby, gdzie zostaja przeksztatcone do monoestrow, a
nastepnie do struktury necyny, réwniez do N-tlenkow. Reakcja ta w przypadku nienasyconych
alkaloidoéw pirolizydynowych prowadzi do ich detoksykacji.

Eliminacja alkaloidow przebiega przede wszystkim przez nerki (66% — 75% wydalane jest z moczem),
z katem wydalane jest 14% — 18%, a w powietrzu wydechowym znajduje si¢ 0,2% — 0,5%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych dla produktu.

Produkt zawiera w iloéci nie wigcej niz 0,15 pg na pastylke alkaloidy pirolizydynowe, ktore
charakteryzuja si¢ wysoka toksycznosciag i mogg powodowac uszkodzenia watroby. Przy zalecanym
dawkowaniu (do 6 pastylek na dobg) i ograniczeniach w czasie stosowania produkt uwazany jest za
bezpieczny.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza 2067mg
Glukoza ciekta 1233 mg

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

8, 16, 24 lub 32 pastylki (1, 2, 3 lub 4 blistry z folii PVC/PVDC/AI) umieszczone w kartoniku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0733

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:20.03.1992r.

Data wydania przedtuzenia pozwolenia: 25.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	Substancje czynne:
	Thymi herbae extractum spissum (3,5-4,5:1)     100 mg
	ekstrahent – woda do ekstrakcji
	Tussilaginis farfarae folii extractum spissum (4,5-6,0:1)    100 mg
	ekstrahent – woda do ekstrakcji
	Jedna pastylka zawiera 1,2 g glukozy ciekłej i 2,07 g sacharozy.
	Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	Pastylka twarda
	Pastylki barwy brunatnej, o kształcie płaskiego walca, obustronnie lekko wypukłe, o charakterystycznym ziołowym smaku i zapachu; dopuszcza się obecność pęcherzyków powietrza.
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	Tradycyjny produkt leczniczy roślinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikających wyłącznie z jego długotrwałego stosowania.
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	Dawkowanie:
	4.3 Przeciwwskazania
	Nadwrażliwość na substancje czynne lub którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1.
	Nadwrażliwość na inne rośliny z rodziny astrowatych (Asteraceae – dawniej Compositae) lub jasnotowatych (Lamiaceae – dawniej Labiatae).
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane

