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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Salviathymol® N Madaus
Flussigkeit

Wirkstoffe: Salbeidl, Eucalyptusél, Pfefferminzél, Zimtdl, Nelkenol, Fenchelél,
Sternanisél, Levomenthol, Thymol.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Salviathymol N Madaus und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Salviathymol N Madaus beachten?
Wie ist Salviathymol N Madaus anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Salviathymol N Madaus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Salviathymol N MADAUS und wofiir wird es
angewendet?

Salviathymol N Madaus ist ein traditionelles Arzneimittel.

Anwendungsgebiet:

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.
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2. Was miissen sie vor der Anwendung von Salviathymol N
MADAUS beachten?

Salviathymol N Madaus darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Anethol, Anis, Zimt oder Perubalsam, Fenchel oder
andere Doldengewachse (z.B. Sellerie) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

— bei Sauglingen und Kleinkindern und bei Schwangeren.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Salviathymol N Madaus
anwenden.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Salviathymol N Madaus zusammen mit anderen Arzneimitteln:
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind im angegebenen Dosisbereich nicht
bekannt.
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 Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Salviathymol N soll auch wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Salviathymol N
Madaus
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Dieses Arzneimittel enthalt 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.

Dieses Arzneimittel enthalt 537 mg Propylenglycol pro 20 Tropfen. Aufgrund des
Gehaltes an Propylenglycol kénnen bei der Anwendung dieses Arzneimittels
Schleimhautirritationen auftreten.
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3. Wie ist Salviathymol N MADAUS anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Kinder tUber 12 Jahre wenden bis zu 3 mal taglich 20 Tropfen
(entsprechend 1 g) Flissigkeit in einem Glas (ca. 100 ml) lauwarmen Wassers verdinnt
an.

Art der Anwendung:

Die oben beschriebene Verdinnung reicht fir 3 - 4 Spulungen aus, insgesamt also fir
eine Spilldauer von ca. 2 Minuten. Ziehen Sie dabei die Flissigkeit auch durch die
Zahnzwischenraume. Schlucken Sie die Flissigkeit nicht und spullen Sie nicht mit
Wasser nach.

Als Zusatz in Mundduschegeraten fir die tagliche Mundhygiene werden einige Tropfen
oder mehr Salviathymol N Madaus in den vorher mit Wasser gefillten Behalter des
Gerates gegeben. Nach Gebrauch das Gerat kurz mit klarem Wasser durchspilen.
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Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden. Bestehen
die Beschwerden langer als 1 Woche, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Wie bei allen atherischen Olen kénnen nach der Anwendung des Produktes
Reizerscheinungen an Haut und Schleimhauten verstarkt auftreten, Hustenreiz und
Bronchospasmen kénnen ausgeldst oder verstarkt werden. Das Auftreten von
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Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, der Atemwege oder im Magen-Darm-Kanal ist
moglich.

Aufgrund des Gehaltes an Propylenglycol kénnen bei der Anwendung dieses
Arzneimittels Schleimhautirritationen auftreten.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist die Anwendung von Salviathymol N Madaus zu
beenden und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Salviathymol N MADAUS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach
,erwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch des Behiltnisses:
6 Monate
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Salviathymol N Madaus enthailt:
Die Wirkstoffe sind:
19 FlUssigkeit (entspricht 1 ml) enthalt:

Salbeidl
Eucalyptusol
Pfefferminzol
Zimtol
Nelkendl
Fencheldl
Sternanisol
Levomenthol
Thymol

Die sonstigen Bestandteile sind:

2mg,
2mg,
23mg,
2mg,
omg,
10 mg,
omg,
20 mg,
1mg.

Stand: April 2022

13



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Salviathymol® N Madaus

Ethanol 96 %, Propylenglycol, Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Saccharin-Natrium,

Chlorophyll-Kupfer-Komplex (E 141), gereinigtes Wasser.

Wie Salviathymol N Madaus aussieht und Inhalt der Packung:

Dunkelgriine Flussigkeit in Packungen mit 20 ml, 50 ml und 100 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Latticher Strale 5

53842 Troisdorf

Hersteller:
MADAUS GmbH
51101 KoIn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im April 2022.

Neue Verschlusstechnik

Bitte 6ffnen Sie Salviathymol beim ersten Mal nach folgender Anleitung.
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Ein Video zur Beschreibung finden Sie unter: www.gruenegesundheit.de/salviathymol-
verschluss
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Schraubverschluss
inkl. Tropfer
fuir einfache Entnahme

Schutzadapter zum
Schutz des Tropfers

Schraubverschluss
mit Versiegelung

Schraubverschluss A
und Schutzadapter B
zusammen nach
oben abziehen.

von der Flasche
abdrehen und fach-

gerecht entsorgen.

T Schraubverschluss C

Schraubverschluss A
inkl. Tropfer nach
oben aus dem Schutz-
adapter B ziehen.

Den Adapter B bitte
fachgerecht entsorgen.

Schraubverschluss A
inkl. Tropfer von oben
gerade mit etwas
Druck aufdie Flasche
schrauben. Hierdurch
wird der Tropfer fest
in der Flasche fixiert.

Nach Offnung
des Schraubver-

schlusses A kann
die Dosierung wie
gewohnt erfolgen.
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