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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Salviathymol

Fliissigkeit

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

1 g Fliissigkeit (= entspricht 1 ml) enthilt:
Salbeidl 2 mg
Eucalyptusol 2 mg
Pfefferminzol 23 mg
Zimtol 2 mg
Nelkenol 5 mg
Fenchelol 10 mg
Sternanisol 5 mg
Levomenthol 20 mg
Thymol 1 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enthélt 243 mg Alkohol (Ethanol) pro 20 Tropfen entsprechend
31 Vol.-%, 12 mg Natriumdodecylsulfat pro 20 Tropfen.

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche, Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Fliissigkeit

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Traditionell angewendet als mild wirkendes Arzneimittel bei leichten Entziindungen
des Zahnfleisches und der Mundschleimhaut.

Sollten bei Entziindungen des Zahnfleisches und der Mundschleimhaut die Be-
schwerden lénger als 1 Woche andauern, ist ein Arzt aufzusuchen.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Fiir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahren zum Mundspiilen und Gurgeln bis zu 3mal

taglich 20 Tropfen (entsprechen 1 g) Salviathymol in ein Glas lauwarmes Wasser (ca.
100 ml) geben.

Kinder und Jugendliche
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Die Sicherheit und Wirksamkeit von Salviathymol bei Kindern im Alter von 0 bis 12
Jahren ist bisher noch nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Nach Verdiinnung: Zur Anwendung in der Mundhdhle. Die Dauer der Anwendung
richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden. Bestehen die Beschwerden langer
als 1 Woche, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile. Bekannte Allergie gegen Anethol, Anis, Zimt oder Perubal-
sam, Fenchel oder andere Doldengewichse (z. B. Sellerie), einen der anderen Wirk-
stoffe oder einen der sonstigen Bestandteile; Sduglinge, Kleinkinder und Schwan-
gere.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung von Salviathymol bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Salviathymol soll deshalb auch bei Kindern unter 12 Jahren nicht an-
gewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 243 mg Alkohol (Ethanol) pro 20 Tropfen entsprechend
31 Vol.-%. Die Menge in 20 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht 6 ml Bier oder
3 ml Wein.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Eucalyptusdl, Pfefferminzél,
Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst
werden.

Natriumdodecylsulfat kann lokale Hautreaktionen (wie ein stechendes oder brennen-
des Gefiihl) hervorrufen oder Hautreaktionen verstirken, die durch andere auf dieselbe
Hautstelle aufgebrachte Produkte verursacht werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 537 mg Propylenglycol pro 20 Tropfen. Auf Grund des
Gehaltes an Propylenglycol konnen bei der Anwendung dieses Arzneimittels Schleim-
hautirritationen auftreten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Sind im angegebenen Dosisbereich nicht bekannt.

Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
Salviathymol soll auch wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Schwanger-

schaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen
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Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig: > 1/10

Haufig: >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100
Selten: >1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: <1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
Wie bei allen #therischen Olen kénnen nach der Anwendung Reizerscheinungen an Haut
und Schleimhéuten verstérkt auftreten, Hustenreiz und Bronchospasmen kénnen ausge-
16st oder verstarkt werden. Das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut,
der Atemwege oder im Magen-Darm-Kanal ist moglich. Aufgrund des Gehaltes an Pro-
pylenglycol kénnen bei der Anwendung Schleimhautirritationen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Intoxikationen nach Anwendung von Salviathymol sind nicht bekannt.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stomatologika
ATC-Code:  AO01APS50

Salviathymol stellt eine ausgewogene Kombination von neun itherischen Olen, bzw.
Olbestandteilen dar.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Die Resorption einzelner dtherisch-Ol-Komponenten ist aufgrund der mit der verdiinn-

ten Darreichungsform applizierten sehr geringen Wirkstoffmenge nicht relevant.

Priklinische Daten zur Sicherheit
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Bei bestimmungsgeméBer Anwendung wird die Arzneimittelsicherheit durch die do-

sisabhéngige Toxizitdt einzelner Bestandteile nicht beeintrachtigt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96%; Propylenglycol; Natriumdodecylsulfat; Polysorbat 80; Saccharin-Nat-

rium; Chlorophyll - Kupfer — Komplex (E 141); Gereinigtes Wasser

Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre fiir das ungedftnete Behéltnis, nach Anbruch des Behéltnisses 6 Monate.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Dunkelgriine Fliissigkeit in Originalpackungen mit 20 ml*, 50 ml, 100 ml.
* auch als ,,Unverkdufliches Muster*

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur

Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Cooper Consumer Health Deutschland GmbH
Gottlieb-Daimler-Strafie 2

68165 Mannheim

Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER

6430752.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

06.12.2001
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