CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SZALWIA FIX, 1,2 g/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach
Salviae folium

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1,2 g Salvia officinalis L., folium (lis¢ szatwii).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany:

Miejscowo:

- do plukania w stanach zapalnych jamy ustnej i gardta;

- w postaci oktadow w tagodnych stanach zapalnych skory.

Doustnie:

- w objawowym leczeniu umiarkowanych zaburzen trawiennych objawiajacych si¢ zgaga
i wzdeciami;

- w nadmiernej potliwosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Napar do stosowania miejscowego:

Dorosli: 2 saszetki szatwii zala¢ % szklanki (0koto 100 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem
przez okoto 15 minut.

Do ptukania jamy ustnej i gardia: stosowaé przygotowany napar kilka razy na dobe.

Do oktadow: stosowac jatlowe gaziki nasaczone przygotowanym naparem, przyktadajac na skorg 2-4
razy na dobg.

Napar do stosowania doustnego:
W zaburzeniach trawiennych: Dorosli 1 saszetke szatwii zala¢ % szklanki (okoto 100 ml) wrzacej
wody i naparza¢ pod przykryciem przez okoto 15 minut. Pi¢ 3 razy na dobg po Y% szklanki naparu.

W nadmiernym poceniu: Dorosli 1-2 saszetki szatwii zala¢ 1 szklanka (okoto 200 ml) wrzacej wody
i naparza¢ pod przykryciem przez okoto 15 minut. Pi¢ 1 raz na dobe po 1 szklance (okoto 200 ml)
naparu.

Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar. Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Spozycie tujonu nie powinno przekracza¢ 5,0 mg/dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).



Sposéb podawania

Podanie doustne.
Produkty zawierajace li$¢ szatwii nie powinny by¢ stosowane dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Podanie na §luzowke jamy ustne;.
Produkty zawierajace 1i$¢ szalwii nie powinny by¢ stosowane dtuzej niz przez tydzien.

Podanie na skore.
Sredni czas stosowania wynosi 2 tygodnie.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych oraz konieczno$¢ konsultacji medyczne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.

Stosowanie przetwordéw z lisci szatwii moze mie¢ wplyw na dziatanie lekow dziatajacych poprzez
receptor GABA (np. barbiturany, benzodiazepiny), nawet jesli nie jest to obserwowane klinicznie.
Z tego powodu nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z takimi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych w okresie cigzy lub karmienia piersig nie zaleca si¢
przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych o wptywie na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Moze ostabia¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Wrazliwi pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdow i obslugiwa¢ maszyn po przyjeciu leku.

4.8 Dzialania niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po spozyciu przetwordw roslinnych odpowiadajacych wiecej niz 15 g liSci szalwii raportowano
objawy przedawkowania, takie jak: uczucie goraca, tachykardia, zawroty glowy i drgawki
padaczkopodobne (w postaci napadow).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane, chyba ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Tujon, sktadnik liscia szatwii, ma dziatanie neurotoksyczne, wobec tego wskazane jest stosowanie
chemotypow o niskiej zawartosci tujonu.

Dzienne spozycie tujonu 5,0 mg/osobe jest akceptowalne przez maksymalny okres stosowania 2
tygodni.

Badania toksycznos$ci reprodukcyijnej, genotoksyczno$ci oraz kancerogennosci nie zostaty
wykonywane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

12 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
$wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowig saszetki z wtokniny termozgrzewalne;j filtracyjne;j.
Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 26 lub 30 saszetek po 1,2 g


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2748/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



