Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
TIOCALMINA 1,2 g/ 100 ml + 0,1 g/ 100 ml sciroppo
potassio solfoguaiacolato + dropropizina

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo

medicinale perché contiene importanti informazioni per lei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo

foglio o come il medico o farmacista le ha detto di fare.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati, tra cui effetti
non elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista.
Vedere paragrafo 4.

- Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un
peggioramento dei sintomi dopo un breve periodo di trattamento.

Contenuto di questo foglio:

Cos’e Tiocalmina e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Tiocalmina
Come prendere Tiocalmina

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Tiocalmina

Contenuto della confezione e altre informazioni
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1. Cos’e Tiocalmina e a cosa serve

Tiocalmina contiene dropropizina e potassio solfoguaiacolato.

La dropropizina ha un’attivita antitosse; il potassio solfoguaiacolato ha
un’'azione espettorante, facilita I'espulsione delle secrezioni bronchiali e
tracheali e riduce la secrezione bronchiale e la tosse.

Tiocalmina si usa come sedativo della tosse, cioe per calmare la tosse di
qualunque natura, tosse irritativa e tosse del fumatore.

Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si sente peggio dopo un
breve periodo di trattamento.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Tiocalmina
Non prenda Tiocalmina

- se e allergico alla dropropizina, al potassio solfoguaiacolato o ad uno
qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati al
paragrafo 6),

- se e in gravidanza o sta allattando al seno (vedere paragrafo 2.
Gravidanza e allattamento),

- se soffre di diabete.
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Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Tiocalmina.

A causa della presenza di etanolo (alcol), usi particolare cautela se uno
dei seguenti casi la riguardano:

- soffre di una malattia del fegato;
- ha/ha avuto problemi di abuso di alcol;
- soffre di epilessia

Bambini e adolescenti
Tiocalmina pu0 essere usato nei bambini e negli adolescenti.
Altri medicinali e Tiocalmina

Informi il medico o il farmacista se lei/il bambino sta usando, ha
recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro medicinale.

Gravidanza e allattamento

Se sospetta o sta pianificando una gravidanza chieda consiglio al medico
prima di prendere questo medicinale.

Gravidanza

- Non usi Tiocalmina durante la gravidanza

Allattamento

- Non usi Tiocalmina se sta allattando con latte materno

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Poiché Tiocalmina pu0 causare spossatezza e sonnolenza, faccia
particolare attenzione nella guida di veicoli e nella manovra di
macchinari.

Tiocalmina contiene saccarosio, etanolo e metile
paraidrossibenzoato

Questo medicinale contiene 4,4 g di saccarosio (zucchero) per dose.
Se il medico le ha diagnosticato una intolleranza ad alcuni zuccheri, lo
contatti prima di prendere questo medicinale.

Questo medicinale contiene 346 mg di alcol (etanolo) in ogni dose (1
cucchiaio) che e equivalente a 24 mg/ml. La quantita in 1 cucchiaio di
guesto medicinale & equivalente a meno di 9 ml di birra o 4 ml di vino.

La quantita di alcol in questo medicinale non sembra avere effetto su
adulti e adolescenti e i suoi effetti nei bambini non sono evidenti.
Potrebbero verificarsi alcuni effetti nei bambini piccoli, per esempio
sentirsi assonnati.
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L'alcol in questo medicinale puo alterare gli effetti di altri medicinali. Parli
con il medico o il farmacista se sta assumendo altri medicinali.

Se ha una dipendenza da alcol, parli con il medico prima di assumere
gquesto medicinale.

Questo medicinale contiene 22,5 mg di p-idrossibenzoato per dose,
equivalente a 150mg/ 100 ml.

3. Come prendere Tiocalmina

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato
in questo foglio o le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi
consulti il medico o il farmacista.

Quanto ne deve prendere

Adulti

La dose raccomandata e 1 cucchiaio da 2 a 4 volte al giorno.
Bambini

La dose raccomandata e 1 cucchiaio 2 volte al giorno.

Non superi le dosi indicate senza il consiglio del medico.

Durata del trattamento

Prenda Tiocalmina solo per brevi periodi di trattamento.

Consulti il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se ha notato
un qualsiasi cambiamento recente delle sue caratteristiche.

Modo d’uso

Prenda Tiocalmina tal quale o diluito nella bevanda preferita (calda o
fredda), preferibilmente lontano dai pasti.

¥
«

CHIUSURA DI SICUREZZA A PROVA DI BAMBINO

Per aprire prema sulla capsula di chiusura svitandola
contemporaneamente nel senso indicato dalla freccia.

Se prende piu Tiocalmina di quanto deve

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessiva di
Tiocalmina avverta immediatamente il medico o si rivolga al piu vicino
ospedale.

Se dimentica di prendere Tiocalmina
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Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.
Se interrompe il trattamento con Tiocalmina

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o
al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati
sebbene non tutte le persone li manifestino.

| seqguenti effetti indesiderati possono verificarsi a seqguitoc dell’'uso di
Tiocalmina:

- nausea,
- disturbi allo stomaco e all’intestino

Questi effetti indesiderati sono rari e generalmente passeggeri. Quando si
presentano consulti il medico o il farmacista.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non
elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Pud inoltre
segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale
di segnalazione all'indirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse.

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori
informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Tiocalmina

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Questo medicinale non richiede alcuna temperatura particolare di
conservazione.

Non usi guesto medicinale dopo la data di scadenza che e riportata sulla
scatola e sul flacone dopo Scad.

La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Tale data si riferisce al prodotto in confezionamento integro,
correttamente conservato.

Il periodo di validita dopo prima apertura del flacone e di 6 mesi (annotare
la data di prima apertura nell’apposito spazio sull’astuccio).

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici.
Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu.
Questo aiutera a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Tiocalmina
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https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

- | principi attivi sono potassio solfoguaiacolato 1,2 g, dropropizina 0,1 g
(presenti in 100 ml di sciroppo)

- Gli altri componenti sono saccarosio, etanolo 96%, metile p-
idrossibenzoato (vedere paragrafo 2. Tiocalmina contiene saccarosio,
etanolo e metile paraidrossibenzoato), aroma essenza arancio dolce,
acido citrico monoidrato, acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di Tiocalmina e contenuto della
confezione

Tiocalmina si presenta in forma di sciroppo, da somministrare per bocca.
E disponibile in confezione da 200 qg.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e
produttore

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
POLIFARMA BENESSERE S.r.l. - Via del Poggio Laurentino, 2 - 00144 ROMA

Produttori
Istituto De Angeli S.r.l. - Loc. Prulli 103/C - Reggello 50066 (FI)
Aeffe Farmaceutici S.r.l. - Via Torino 448 - Brandizzo 10032 (TO)

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il
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