Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Saldiam, 100 mg/g (10%), zel
Diethylamini salicylas

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢, doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Saldiam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saldiam
Jak stosowa¢ lek Saldiam

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Saldiam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Saldiam i w jakim celu si¢ go stosuje

Saldiam Zel zawiera jako substancj¢ czynna salicylan dietylaminy. Po zastosowaniu miejscowym lek
fatwo przenika przez skore w glab tkanek, wykazujac dziatanie przeciwzapalne i przeciwbodlowe .

Lek stosuje sie:

- w bolach reumatoidalnych migéni i stawow

- w chorobach zwyrodnieniowych stawow barku, kre¢gostupa, kolan oraz stawow rak i stop

- w nerwobolach

- w stanach zapalnych i bolach po urazach powstajacych w wyniku sthuczenia, naderwania $ciggna,
krwiakow

- w bolach migéni po nadmiernym wysitku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saldiam

Kiedy nie stosowa¢ leku Saldiam

- Jesli pacjent ma uczulenie na salicylany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Saldiam krem nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek.

Nie stosowa¢ dtugotrwale oraz na duze powierzchnie skory, szczegolnie u dzieci ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zespotu Reye a.

Nie 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 lekiem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Saldiam a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Saldiam u kobiet w ciazy, ze wzglgdu na brak danych

potwierdzajacych bezpieczenstwo jego stosowania.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy salicylan dimetyloaminy przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Saldiam podczas karmienia piersig, poniewaz nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionych
noworodkow i dzieci. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje czy pacjentka
powinna przerwac karmienie piersia, czy przerwac stosowanie leku Saldiam, biorac pod uwage
korzys$ci z karmienia dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Saldiam nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Saldiam

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Nalezy naktada¢ cienka warstwe zelu na bolace miejsca 2 do 3 razy na dobg i lekko wcieraé¢ az do
wchionigcia.

Zastosowanie leku Saldiam w zabiegach rehabilitacyjnych:

. Jonoforeza

Technika zabiegu: na oczyszczong i odtluszczong skore naklada si¢ 2 do 3 mm warstwe zelu.
Nastepnie przykrywa si¢ celofanowa folig oraz 2 cm wilgotnym podktadem posredniczacym

z elektroda aktywna - katoda. Natezenie pradu 0,01 do 0,3 mA/cm?. Czas zabiegu 15 do 20 minut.
Jonoforeze wykonuje si¢ codziennie w serii 10 do 20 zabiegow.

. Fonoforeza

Technika zabiegu: na oczyszczong skore naktada si¢ 2 do 3 mm warstwe zelu. Glowice
ultradzwigkowa nalezy przed zabiegiem optuka¢ woda destylowana 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
sie codziennie.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Saldiam

W przypadku nieprawidlowego stosowania (np. w przypadku stosowania na rozlegle powierzchnie,
skore zmieniong zapalnie, u dzieci) moga wystapi¢ objawy ogolnego dziatania salicylanow, objawy
uszkodzenia nerek.

Dawki lecznicze stosowane dtugotrwale mogg wywotaé tagodne zatrucie. Objawami sg nudnosci,
wymioty, bole brzucha, biegunki, zwigkszone pragnienie, zaburzenia stuchu, bole glowy, uczucie
zmgczenia lub pobudzenia. Objawy te przemijaja po zaprzestaniu stosowania leku.

W razie przypadkowego potkniecia (np. przez dziecko) nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Saldiam
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Saldiam
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dzialanie niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- miejscowe alergiczne zmiany skorne, ktére przemijajg po zaprzestaniu stosowania leku —w
przypadku utrzymywania si¢ tych zmian, pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Saldiam

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Saldiam

- Substancjg czynng leku jest salicylan dietyloaminy; 1 g zelu zawiera 100 mg salicylanu
dietyloaminy.

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, glicerol, etanol 96%, olejek lawendowy, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada Saldiam i co zawiera opakowanie
Bezbarwny, przezroczysty zel, lekko opalizujacy, o zapachu alkoholu i lawendy.

Dostepne opakowanie:
Tuba 40 g

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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