CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saldiam, 100 mg/g (10%), zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 100 mg salicylanu dietyloaminy (Diethylamini salicylas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, przezroczysty zel, lekko opalizujacy, 0 zapachu alkoholu i lawendy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo:

- w bélach reumatoidalnych migsni i stawow

- w chorobach zwyrodnieniowych stawow barku, kregostupa, kolan oraz stawow rak i stop

- w nerwobolach

- w stanach zapalnych i bolach po urazach w wyniku sttuczenia, naderwania $ciggna, krwiakw
- w bélach migéni po nadmiernym wysitku.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Na bolace miejsca naktada¢ cienkg warstwe zelu 2 do 3 razy na dobe i lekko wciera¢ az do wchioniecia.

Zel mozna stosowaé w nastepujacych zabiegach:

1. Jonoforezy

Technika zabiegu: na oczyszczong i odtluszczong skore naktada sie 2 do 3 mm warstwe zelu. Nastepnie
przykrywa si¢ celofanowa folig oraz 2 cm wilgotnym podktadem posredniczacym z elektrodg aktywna
- katoda. Natezenie pradu 0,01 do 0,3 mA/cm®. Czas zabiegu 15-20 minut. Jonoforez¢ wykonuje sig
codziennie w serii 10 do 20 zabiegdw.

2. Fonoforezy

Technika zabiegu: na oczyszczong skore naktada sie 2 do 3 mm warstwe zelu. Glowice ultradzwiekowsg
nalezy przed zabiegiem optuka¢ woda destylowang i przetrze¢ 70% spirytusem. Dawka od

0,3 do 0,6 W/cm®. Czas zabiegu od 3 do 6 minut. Zabiegi w serii 10 do 15 wykonuje si¢ codziennie.

Sposo6b podawania
Podanie na skore

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na salicylany lub na ktorgkolwick substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie U pacjentOw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale oraz na duze powierzchnie skory, szczegdlnie u dzieci ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia zespotu Reye a.

Nie nalezy stosowa¢ na zmieniong zapalnie i alergicznie skore, btony §luzowe oraz otwarte rany.
W czasie leczenia nalezy unika¢ opalania sig.

Nalezy chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wystepujg w przypadku przestrzegania zalecanego sposobu stosowania.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy, ze wzgledu na brak danych

potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy salicylan dimetyloaminy przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow i dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie
karmienia piersig. Nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie
produktu Saldiam zZel biorgc pod uwage korzysSci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn
Saldiam Zel nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzagdow MedDRA oraz
czestoscig wystepowania, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(< 1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czestosé

. . . Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania

Miejscowe alergiczne zmiany skorne, ktore
Nieznana zZazwyczaj przemijajg po zaprzestaniu
stosowania produktu leczniczego*

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

*Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku utrzymywania si¢ tych zmian, powinien zasiegngaé
porady lekarza.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

W przypadku nieprawidlowego stosowania (np. w przypadku stosowania na rozlegte powierzchnie,
skore zmieniong zapalnie, u dzieci) moga wystapic¢ objawy ogdlnego dziatania salicylanow, w tym
objawy uszkodzenia nerek.

Dawki lecznicze stosowane dtugotrwale moga wywota¢ tagodne zatrucia. Objawami sa: nudnosci,
wymioty, bole brzucha, biegunki, wzmozone pragnienie, zaburzenia stuchu, béle glowy, uczucie
zmeczenia lub pobudzenia. Objawy te ustepujg po zaprzestaniu stosowania produktu.

Postepowanie
W razie przypadkowego potkniecia (np. przez dziecko) nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i migéni, produkty
zawierajgce pochodne kwasu salicylowego;

Brak kodu ATC dla substancji czynnej nadanego przez WHO.

Mechanizm dzialania

Mechanizm dziatania przeciwbolowego, przeciwgorgczkowego i przeciwzapalnego salicylanow jest
zwigzany z hamowaniem aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej oraz aktywno$ci syntetazy
tromboksanowej.

Dziatanie farmakodynamiczne
W wyniku tego dziatania dochodzi do hamowania biosyntezy prostanoidow, zwtaszcza prostaglandyn E
i F w tkankach zmienionych zapalnie, w $cianie przewodu pokarmowego i W nerkach.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Salicylan dietylaminy wchtania si¢ przez skorg.

Dystrybucja
Salicylany tatwo przenikaja do wickszos$ci tkanek i plynow ustrojowych. Wykazuja duze
powinowactwo do biatek krwi i tkanek, wigzac sie w granicach od 50% do 80% z albuminami osocza.

Metabolizm

Okres péltrwania salicylanéw wynosi 2 do 4 godzin.

Biotransformacja salicylanéw zachodzi w tkankach, gtownie w watrobie, gdzie ulegaja one
przemianom do kwasu salicylowego, z ktorego powstaja: kwas salicylurowy, glukuronidy, acetal oraz
kwas gentyzynowy.

Eliminacja
Powstajace produkty biotransformacji wydalane sg z moczem (75% stanowi kwas salicylurowy). Okoto
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10% salicylanéw wydalane jest w formie niezmienionej w moczu. Eliminacja przebiega wolno, do
24 godzin wydala si¢ okoto 50% dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badanie tolerancji miejscowej produktu leczniczego przeprowadzono u krolikow biatych rasy

kalifornijskiej. Stwierdzono, ze produkt leczniczy nie powoduje zadnych widocznych makroskopowo
zmian na skorze krélika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych.

Hydroksyetyloceluloza, glicerol, etanol 96%, olejek lawendowy, woda oczyszczona.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Jedna tuba zawiera 40 g zelu. Tuba aluminiowa, litografowana, wewnatrz lakierowana zabezpieczona
membrang. Kazda tuba umieszczona jest w pudetku tekturowym wraz z ulotka informacyjna.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9213

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.07.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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