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Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Thymian Li-iL Erk&ltungs-Arzneibad
5%, Badezusatz

2. Qualitative und Quantitative Zusammensetzung des Arzneimittels

100 g Badezusatz enthalten:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:  Thymianél 5,0 g;

sonstige Bestandteile: siehe unter Abschnitt 6.1.
Dieses Arzneimittel enthélt 540 mg Natriumdodecylsulfat pro Dosiereinheit (20 ml).

3. Darreichungsform
Badezusatz

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete:
Zur unterstutzenden Behandlung bei Erkaltungskrankheiten der Atemwege

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Vor der Entnahme des Badezusatzes die geschlossene Flasche flir einige Sekunden gut
schutteln. Fir die Bereitung eines Bades werden die unten angegebenen Mengen Thymian
Li-iL Erkaltungs-Arzneibad in das Badewasser gegeben und das Wasser gut durchgemischt.

Kleinkinder ab 2 Jahren und Kinder unter 6 Jahren:
3/4 Verschlusskappe = 5,0 ml (entspr. 250 mg Thymiandl) in 40-50 | Wasser

Kinder 6-12 Jahre:
1 1/2 Verschlusskappen = 10 ml (entspr. 500 mg Thymiandl) in 50-60 | Wasser

Kinder ab 12 Jahren und Erwachsene:
3 Verschlusskappen = 20 ml (entspr. 1000 mg Thymiandl) in 100 | Wasser

Badetemperatur: 35-38°C
Badedauer: 10-20 Minuten
Haufigkeit der Anwendung: Je nach Bedarf 3-4 Bader pro Woche.

4.3 Gegenanzeigen:

Thymian Li-iL Erk&ltungs-Arzneibad darf nicht angewendet werden bei bekannter
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Thymian oder anderen Lamiaceen (Lippenbliitler),
Birke, Beiful3, Sellerie, Citral, Eugenol, Benzylsalicylat, Geraniol, Linalool, Citronellol,
Hexylcinnamal, d-Limonen oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels.

Bei groReren Hautverletzungen und akuten Hautkrankheiten, schweren fieberhaften und
infektiosen Erkrankungen, Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz), Bluthochdruck
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(Hypertonie) sollen Vollbader unabhangig vom Inhaltsstoff nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden.

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen fir die Anwendung:

Dieses Arzneimittel enthalt Duftstoffe mit Citral, Eugenol, Benzylsalicylat, Geraniol, Linalool,
Citronellol, Hexylcinnamal, d-Limonen.

Citral, Eugenol, Benzylsalicylat, Geraniol, Linalool, Citronellol, Hexylcinnamal, d-Limonen.
kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Natriumdodecylsufat kann lokale Hautreaktionen (wie ein stechendes oder brennendes
Gefuhl) hervorrufen oder Hautreaktionen verstérken, die durch andere auf dieselbe
Hautstelle aufgebrachte Produkte verursacht werden.

Bei Beschwerden, die langer als eine Woche anhalten oder bei Auftreten von Atemnot,
Fieber wie auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf, sollte umgehend ein Arzt aufgesucht
werden.

Thymian Li-iL Erkéltungs-Arzneibad ist nur zur au3erlichen Anwendung bestimmt, nicht
unverdinnt anwenden!

Konzentrat nicht auf die Schleimhéaute oder die Augen bringen!

Zur Anwendung von Thymian Li-iL Erkaltungs-Arzneibad wahrend der Schwangerschaft
siehe Abschnitt 4.6.

Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zur Vollendung des 2. Lebensjahres darf Thymian Li-iL
Erkaltungs-Arzneibad wegen nicht ausreichender Untersuchungen nicht angewendet
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die
Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kénnen

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln unter der Anwendung von
Thymian Li-iL Erkéltungs-Arzneibad bekannt.

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft:
Far Schwangerschaft sind keine Einschrénkungen bekannt.

Stillzeit:
Nicht direkt nach dem Baden stillen. Die Haut im Brustbereich vor dem Stillen reinigen.

4.7 Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fihren
von Kraftfahrzeugen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeitsangaben fur unerwinschte Wirkungen werden mit den folgenden Angaben
definiert:

Sehr haufig (> 10%): Inzidenz >1: 10

Haufig (> 1% bis < 10%): Inzidenz < 1: 10, aber>1:100

Gelegentlich (> 0,1% bis < 1%): Inzidenz < 1: 100, aber > 1 : 1000

Selten (> 0,01% bis < 0,1%): Inzidenz < 1 : 1000, aber > 1 : 10000

Sehr selten (< 0,01%): Inzidenz < 1 : 10000, einschlieflich Einzelfalle
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Bei der Anwendung von Thymian Li-iL Erkaltungs-Arzneibad kénnen auftreten:

Sehr selten: - Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Luftnot, Hautausschlage,
Nesselsucht sowie Schwellungen im Gesicht, Mund und/oder Rachenraum
- Magenbeschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen.

Citral, Eugenol, Benzylsalicylat, Geraniol, Linalool, Citronellol, Hexylcinnamal, d-Limonen.
kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen soll die Anwendung von Thymian Li-iL Erkaltungs-
Arzneibad abgebrochen werden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Thymian Li-iL Erkaltungs-
Arzneibad nicht nochmals angewendet werden.

In der Packungsbeilage wird der Patient darauf hingewiesen, dass er bei Auftreten von
Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, diese einem Arzt oder
Apotheker mitteilen sollte.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung: Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel

Bei versehentlicher Uberdosierung als Badezusatz sollte die Wanne verlassen und die Haut
mit viel klarem Wasser grundlich abgespilt werden. Treten Beschwerden auf, sollte ein Arzt
konsultiert werden.

Bei versehentlicher Einnahme des Konzentrates kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
auftreten. Beim Erbrechen besteht die Gefahr, dass Schaum in die Lunge gelangt und zu
einer Lungenentziindung fuhrt. Deshalb sollte Erbrechen nicht herbeigefiihrt werden. Nach
Einnahme des Konzentrates sollte ein Arzt aufgesucht werden, der liber weitere
Therapiemalinahmen entscheidet.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Balneologikum, Expectorans
ATC-Code: RO4AP02

Ergebnisse von in-vitro- und Tierversuchen mit Zubereitungen aus Thymiankraut und
Thymiandl bzw. dessen Hauptbestandteil Thymol belegen die expektorierende, vorwiegend
sekretolytische, antimikrobielle, antiphlogistische und spasmolytische Eigenschaften.

Mit Thymian Li-iL Erkaltungs-Arzneibad wurden bisher keine klinischen Prifungen
durchgefinhrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Préaparatespezifische Untersuchungen zur Pharmakokinetik und Bioverfiigbarkeit von
Thymian Li-iL Erk&ltungs-Arzneibad liegen nicht vor.
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5.3 Préaklinische Sicherheitsdaten

- Akute Toxizitat

Praparatespezifische Daten liegen nicht vor.

Als LDs, fir Thymiandl wird in der Literatur angegeben:
- Ratte: 2840 his 4700 mg/kg Korpergewicht (p.o.)
- Maus: 1250 mg/kg Korpergewicht (ohne Angabe der Applikationsart)
- Kaninchen: > 5000 mg/kg Kérpergewicht (dermal)

Bei auRerer Anwendung von Thymiandl treten kaum Vergiftungserscheinungen auf.

- Chronische Toxizitat
Hierzu liegen keine Untersuchungen vor.

- Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Im AMES-Test bzw. Bacillus-subtilis-Rec-Test zeigt Thymiandl keine mutagene oder DNA-
schadigende Effekte.

Thymiandl war im Chromosomen-Aberrationstest (in vitro an einer Fibroblasten-Zelllinie vom
chinesischen Hamster) in der Maximalkonzentration von 0,05 mg/ml nach 48 h negativ.

- Reproduktionspotential
Es liegen keine Untersuchungen mit Thymiandél zur Reproduktionstoxizitat vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

(3-Cocosfettsdureamidopropyl)dimethylammonioacetat, Polysorbat 20, Isopropylpalmitat,
Natriumdodecylsulfat, Fichtennadeldl, Citronendl, Parfumol Agrumenfrisch, Farbstoff E 131,
gereinigtes Wasser.

6.2 Hauptinkompatibilitaten
Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit und Haltbarkeit bei erstmaliger Offnung des Behéltnisses

Haltbarkeit der ungedffneten Packung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Offnen der Flasche: 6 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmaflinahmen fir die Aufbewahrung

Thymian Li-iL Erk&ltungs-Arzneibad fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht tGber 25 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Thymian Li-iL Erk&ltungs-Arzneibad ist in Originalpackungen zu 100 ml und 200 ml erhéltlich.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung von angebrochenen
Arzneimitteln oder der davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren fiir die
Umwelt zu vermeiden

keine
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7. Inhaber der Zulassung

Li-iL GmbH Arzneimittel, Arzneibader
Leipziger StraRe 300
01139 Dresden

8. Zulassungsnummer
3001483.00.00

9. Datum der Verlangerung der Zulassung

16.02.2004

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation

Februar 2022

11. Verkaufsabgrenzung
freiverkauflich
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