Ref. N° RF1408022 Reg. ISP N°N-631/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

TOMISEPTIN JARABE 750 mg/5mL (Extracto liquido de
hojas desecadas de Thymus vulgaris L. (1:1))

1. Denominacion

Nombre: Tomiseptin jarabe 750 mg/5mL

Forma farmacéutica: Jarabe

Principio activo:

Extracto liquido de hojas desecadas de Thymus vulgaris L. (1:1): 15,00 g

2. Presentacion

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Extracto liquido de hojas desecadas de Thymus vulgaris L. (1:1): 15,00 g
(Equivalente a 20,25 - 24,75 mg de acido rosmarinico)

Solvente de extraccién: etanol 22% V/V

Excipientes: sacarosa, glicerol, etanol, agua purificada.

3. Datos clinicos

3.1 Indicaciones terapéuticas

Medicamento tradicional a base de plantas para tratar la tos productiva asociada al
resfriado.

Este medicamento se indica en adultos y nifios desde los 4 afos de edad.

3.2. Posologia y forma de administracion.

Posologia

Adultos y nifios sobre 12 afios de edad: mdximo 15 mL 4 veces al dia.
Nifios desde los 7 afios de edad: mdximo 10 mL 4 veces al dia.

Nifios desde los 2 4 afios de edad: mdximo 5 mL 4 veces al dia.

Se debe respetar un intervalo minimo de 4 horas entre dos administraciones.
Como no hay un grupo conocido de pacientes en riesgo, no se requieren adaptaciones de
dosis.

Durante el tratamiento
La duracion del tratamiento no debe exceder una semana. Si los sintomas persisten por
mas de 1 semana o empeoran, se debe consultar a un médico.

Modo de administracién

Via oral

Este medicamento debe ser consumido después de las comidas.

Se adjunta un vaso dosificador para administrar dosificaciones mas precisas.

La botella de jarabe se abre presionando la tapa mientras se gira en sentido antihorario.
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3.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo u otras plantas de la familia Lamiaceae (Labiadas), o
alguno de los excipientes de la formulacion.

No administrar a nifios menores de 2 4 afios de edad.

3.4. Advertencias y precauciones especiales de uso.

Se debe consultar a un médico si se presenta disnea, fiebre o esputos purulentos.
Este medicamento contiene 8 g de sacarosa por 15 mL. Esto debe tomarse en
consideracién en pacientes diabéticos.

Este medicamento contiene 10,7 vol % de etanol (alcohol), es decir hasta 1,27 g por dosis
para adultos, equivalente a 32 mL de cerveza o 13 mL de vino. Danino para quienes sufren
de alcoholismo. Debe tomar en cuenta en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, nifios y grupos de alto riesgo como pacientes con enfermedad hepatica o
epilepsia.

3.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion.
Se debe evitar el uso concomitante con otros medicamentos que contienen alcohol.

3.6. Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo y lactancia

No se ha establecido seguridad durante el embarazo y lactancia.

En ausencia de datos suficientes, el uso durante el embarazo y lactancia no es
recomendado.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre fertilidad.

3.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
No se han estudiado los efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

3.8. Efectos secundarios

Se han observado reacciones de hipersensibilidad (incluyendo un caso de shock
anafilactico y un caso de edema de Quincke) y desérdenes estomacales. La frecuencia se
desconoce.
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Informe de sospechas de reacciones adversas

El reporte de sospechas de reacciones adversas después de la aprobacion de un
medicamento es importante. Permite el monitoreo continuo del balance riesgo/beneficio
de un producto medicinal. Los profesionales de la salud deben reportar cualquier
sospecha de reaccidn adversa.

3.9. Sobredosis
No se han reportado casos de sobredosis.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Propiedades farmacodinamicas
No aplica.

Clase farmacoterapéutica: expectorantes.

No se conoce el mecanismo de accion.

Los ingredientes del tomillo favorecen la expectoraciéon del moco persistente a través de
sus propiedades secretoliticas, secretomotoras y broncoespasmoliticas.

4.2. Propiedades farmacocinéticas
No aplica.

4.3. Datos preclinicos de seguridad.
No se han realizado pruebas adecuadas de toxicidad, genotoxicidad y carcinogenicidad.

5. Informacion farmacéutica

5.1 Incompatibilidades
No aplica.

5.2 Precauciones en el almacenamiento.

Este medicamento no requiere ninguna condicion especial de almacenamiento. Almacene
en su envase original.
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Bibliografia:
1. SmPC producto Thymoseptine syrup, registrado en Bélgica.
2. Ficha Técnica AEMPS producto Bronchostop solucién oral.
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