CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APERISAN 20% zel do stosowania w jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera jako substancj¢ czynna: Salviae folii extractum fluidum 200 mg (ptynny wyciag z lisci
Salvia officinalis L. 1: 1, ekstrahent: etanol 70% V/V).

Substancja pomocnicza: produkt zawiera max. 10,5% (m/m) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany w wymienionych wskazaniach, ktorego skutecznos¢
opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy ro$linny tradycyjnie stosowany w leczeniu objawowym standéw zapalnych jamy ustne;j.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku:

Aplikowa¢ niewielka ilos¢ zelu (250 mg, w przyblizeniu wielkoS$ci ziarnka grochu) na miejsca zmienione
chorobowo i lekko wmasowac.

Lek stosowac¢ kilka razy (do pigciu razy) dziennie.

Dzieci i mlodziez
APERISAN nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej lat 18 (patrz punkt 4.4
»dpecjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania’).

Sposéb podawania
Podanie na §luzéwke jamy ustnej

Preparatéw szalwii nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 1 tydzien.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodziez

APERISAN nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej lat 18 bez porozumienia
z lekarzem, ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ danych.

Lek zawiera mate ilo$ci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Pomimo braku danych klinicznych, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze spozycie preparatéw z lisci szalwii moze
wplyna¢ na dziatanie lekow oddziatujacych na receptor GABA (np. barbituranéw, benzodiazepin).
Dlatego tez, réwnoczesne stosowanie tych lekow nie jest zalecane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w czasie ciazy 1 w okresie karmienia piersia nie zostato ustalone. Ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych, stosowanie preparatu podczas ciazy i laktacji nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

APERISAN moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku wystapienia zaburzen sprawnosci psychofizycznej podczas stosowania preparatu, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nieznane.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub innym

wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Ze wzgledu na zawartos¢ substancji pomocniczych moga pojawi¢ si¢ reakcje alergiczne, szczegdlnie
zwigzane z zawarto$cia glikolu propylenowego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania po spozyciu dawki odpowiadajacej powyzej 15 g liSci szatwii obejmowaty:
uczucie ciepla, tachykardig, zawroty glowy oraz drgawki typu padaczkowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Nie dotyczy, zgodnie z Artykutem 16c¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, ze zmianami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy, zgodnie z Artykutem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, ze zmianami.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu na reprodukcje, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ksylitol, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glicerol 85%, glikol propylenowy, etanol 96%, disodu
edetynian, karbomer, polisorbat 20, sacharyna sodowa, olejek eteryczny migtowy, woda oczyszczona,
wodorotlenek sodu 10% (w celu dostosowania pH w przyblizeniu do pH 6).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat
Po otwarciu tuby produkt wazny jest 3 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Aluminiowa tuba z aluminiowa membrana, wewngtrzna warstwa lakieru, taSma uszczelniajaca i nakrgtka
z HDPE, pakowana wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Zawarto$¢ tuby: 10 g zelu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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