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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 31 Vol.-%. Die Menge in 20 Tropfen dieses 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

April 2022

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Salviathymol® N Madaus
Flissigkeit

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:
1 g Flussigkeit (= entspricht 1 ml) enthalt:

Arzneimittels entspricht 6 ml Bier oder 3 ml
Wein.

Dieses Arzneimittel enthalt 537 mg Propy-
lenglycol pro 20 Tropfen. Auf Grund des
Gehaltes an Propylenglycol kdnnen bei der
Anwendung dieses Arzneimittels Schleim-
hautirritationen auftreten.

SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stomato-
logika
ATC-Code: AOTAP50

Salviathymol N Madaus stellt eine ausge-
wogene Kombination von neun atherischen

Salbei®! 2m : s :

Eucalyptusol 2 mg 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Olen, bzw. Olbestandtelien dar.
Pfeﬁqminzbl 23 mg M.itteln und sonstige Wechsel- 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Zimtol 2 mg wirkungen .
Nelkendl 5 mg o ) ) ) Die Resorption einzelner dtherisch-Ol-Kom-
Fenchelo! 10 mg Sind im angegebenen Dosisbereich nicht ponenten ist aufgrund der mit der verdiinn-
Sternanisol 5 mg Pekannt. ten Darreichungsform applizierten sehr ge-
Levomenthol 20 mg ringen Wirkstoffmenge nicht relevant.
Thymol 1mg 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit

KLINISCHE ANGABEN

Traditionell angewendet als mild wirkendes
Arzneimittel bei leichten Entzindungen des
Zahnfleisches und der Mundschleimhaut.
Sollten bei Entziindungen des Zahnfleisches
und der Mundschleimhaut die Beschwerden
langer als 1 Woche andauern, ist ein Arzt
aufzusuchen.

thymol N Madaus in ein Glas lauwarmes
Wasser (ca. 100 ml) geben.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Salvia-
thymol N Madaus bei Kindern im Alter von
0 bis 12 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Nach Verdinnung: Zur Anwendung in der
Mundhéhle. Die Dauer der Anwendung rich-
tet sich nach dem Verlauf der Beschwerden.
Bestehen die Beschwerden langer als 1 Wo-
che, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile. Bekannte Allergie
gegen Anethol, Anis, Zimt oder Perubalsam,
Fenchel oder andere Doldengewachse (z. B.
Sellerie), einen der anderen Wirkstoffe oder
einen der sonstigen Bestandteile; Sauglinge,
Kleinkinder und Schwangere.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung von Salviathymol N Madaus
bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Salviathymol N Madaus
soll deshalb auch bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 243 mg Alkohol
(Ethanol) pro 20 Tropfen entsprechend
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Stillzeit

Salviathymol N Madaus soll auch wegen
nicht ausreichender Untersuchungen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Wie bei allen dtherischen Olen kénnen nach
der Anwendung Reizerscheinungen an Haut
und Schleimhauten verstarkt auftreten, Hus-
tenreiz und Bronchospasmen kénnen aus-
geldst oder verstarkt werden. Das Auftreten
von Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut, der Atemwege oder im Magen-Darm-
Kanal ist m&glich. Aufgrund des Gehaltes an
Propylenglycol kénnen bei der Anwendung
Schleimhautirritationen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen nach Anwendung von Salvia-
thymol N Madaus sind nicht bekannt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung wird
die Arzneimittelsicherheit durch die dosis-
abhangige Toxizitat einzelner Bestandteile
nicht beeintrachtigt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %; Propylenglycol; Natriumdode-
cylsulfat; Polysorbat 80; Saccharin-Natrium;
Chlorophyll — Kupfer — Komplex (E141);
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdaten
Nicht zutreffend.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung Sehr haufig: = 1/10 6.3 Dauer der Haltbarkeit
Dosierung Haufig: = 1/100 bis < 1/10 ) } .
Edr Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahren Gelegentlich: = 1/1.000 bis < 1/100 3 Jahre fur das un.gegﬁnete Behaltnis, nach
zum Mundspulen und Gurgeln bis zu 3mal Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000 Anbruch des Behéitnisses 6 Monats.
téglich 20 Tropfen (entsprechen 1 g) Salvia- Sehr selten: < 1/10.000

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Dunkelgrine Flussigkeit in Originalpackun-
gen mit 20 ml*, 50 ml, 100 ml.

*auch als ,Unverkaufliches Muster*
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Viatris Healthcare GmbH
Ltticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
6430752.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

06.12.2001

10. STAND DER INFORMATION
April 2022



http://www.bfarm.de
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005976-79003
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