INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LISC SZALWII , 1g/g, ziola do zaparzania

Salviae folium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
1 g produktu zawiera 1 g lisci szalwii lekarskiej ( Salvia officinalis L., folium).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ziola do zaparzania

Zawartos¢ opakowania: 50 ¢
Kod kreskowy EAN: 5909994332850

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:
Stosuje si¢ do ptukania jamy ustnej 1 gardta w postaci 2,5 — 3% naparu. 2 tyzki lisci (3,0g )
zala¢ 2 szklanki (100 ml) wrzacej wody, naparzac¢ pod przykryciem 15 minut; napar stosowac
do ptukania jamy ustnej 1 gardfa do 3 razy na dobg.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (miesigc, rok)

‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci, w zamkni¢tych
opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatla, wilgoci 1 wptywu
obcych zapachéw. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

ZAKELAD ZIELARSKI ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
KRAJEWICE 119

63-800 GOSTYN

tel./fax 65 572 08 22, 65 572 34 60

e-mail: kawon@kawon.com.pl

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
IL-3328/LN

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Kategoria dostgpnosci:
OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
Do ptukania jako $rodek $ciagajacy i odkazajacy w stanach zapalnych blony sluzowej jamy
ustnej i gardta.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na lis¢ szatwii lekarskie;j.



OstrzeZenia i srodki ostroinosci:
Nie stosowac leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Jezeli objawy nasilg si¢ w czasie
stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Interakcje: Nie zgtaszano.

Czas stosowania:
Jezeli objawy utrzymujg si¢ dluzej niz 1 tydzien pomimo stosowania produktu leczniczego
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie w okresie cigiy i karmienia piersig:
Nie zaleca si¢ stosowania.

Wplyw na kierowanie pojazdami i obstuge maszyn:
Nie badano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdoéw i obstuge maszyn.

Przedawkowanie: Dotychczas brak doniesien.

Pominiecie zastosowania leku:

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

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania produktu leczniczego nalezy zasiegng¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Dziatanie niepozqdane:

Dotychczas nie stwierdzono dziatan niepozadanych naparu z liSci szalwii po zastosowaniu
miejscowym na $luzowke jamy ustnej i gardla. W przypadku wystgpienia objawow
niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22
49 21 309), https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefstwa stosowania leku.

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakewania bezposredniego:

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

