Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sachodent, 87,1 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej
cholini salicylas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Sachodent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sachodent
Jak stosowac Sachodent

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Sachodent

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

Sachodent jest lekiem w postaci zelu, stosowanym w leczeniu bélu, stanéw zapalnych, podraznien,
uszkodzen lub owrzodzen jamy ustnej.

Sachodent jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.

Sachodent szybko wchtania si¢ przez btong¢ $luzowa i skutecznie tagodzi bol po zastosowaniu na
dotknigty obszar. Ulga w bolu pojawia si¢ po 2 - 3 minutach od natozenia zelu na bolace miejsce i
trwa 2 - 3 godziny.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sachodent

Kiedy nie stosowa¢ leku Sachodent:

— jesli pacjent ma uczulenie na choliny salicylan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby przebiegajacej z goraczka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sachodent nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli bol jest cigzki i uporczywy lub jesli objawom towarzyszy podwyzszona temperatura ciala, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Sachodent nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Leku Sachodent nie wolno
stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby przebiegajacej z goraczka,

1



ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia zespotu Reye’a. Zespot Reye'a jest bardzo rzadka
choroba, ktora zagraza zyciu, poniewaz atakuje mozg i watrobe. Zazwyczaj wystgpuje po ustapieniu
goraczki. Zespot Reye’a objawia si¢ obfitymi wymiotami, bélem gtowy, zaburzeniami §wiadomosci.

Lek Sachodent a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Salicylany moga nasila¢ dziatanie lekow rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych) oraz hamowac
dziatanie lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej (zwigkszajacych wydalanie kwasu
moCczowego).

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

Sachodent nalezy stosowaé ostroznie i zgodnie z instrukcjami lekarza u kobiet w cigzy i podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Sachodent nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Sachodent

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat

Czystym palcem nanie$¢ niewielka ilos¢, pasek zelu dtugosci okoto 0,5 — 1 cm lub objetosé ziarnka
grochu na zmieniony chorobowo obszar btony §luzowej i delikatnie masowac. Nie przekraczaé ilosci
zelu zalecanej do pojedynczego podania. Stosowac¢ 3 - 4 razy na dobe.

Jesli to konieczne, w razie silnego bolu, dawke mozna powtarza¢ co 2 - 3 godziny. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej liczby 8 - 10 aplikacji na dobe.

Zel mozna stosowaé przed positkami i przed snem.

Jesli po upltywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Bez porozumienia z lekarzem lek mozna stosowac przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat

Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat - patrz punkt
LInformacje wazne przed zastosowaniem Sachodent”.

Leku nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby
przebiegajacej z gorgczka.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sachodent

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie salicylanami moze pojawi¢ si¢ w trakcie stosowania wysokich dawek leku lub
dlugotrwatego leczenia. Objawy przedawkowania to: bole i zawroty gtowy, szumy uszne, zaburzenia
stuchu, splatanie, senno$¢, zwigkszone pocenie si¢, wWymioty, biegunka, goraczka, przyspieszony
oddech.

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



Pominiecie zastosowania leku Sachodent

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o uczucie pieczenia btony §luzowe;.

Nastegpujace dziatania niepozadane sg uwazane jako wspolne dla grupy salicylanow:
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

o skurcz oskrzeli objawiajacy sie trudno$ciami w oddychaniu, astma oskrzelowa,

o wrzod zotadka, wrzoéd dwunastnicy;

o zespot Reye'a (u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat w przypadku choroby przebiegajacej
z goraczka);

o wydhuzony czas krwawienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 (22) 49 21 301, fax + 48 (22) 49 21
309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Sachodent

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 2 lata.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sachodent

- Substancjg czynng leku jest choliny salicylan. 1 g zelu zawiera 87,1 mg choliny salicylanu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, glicerol, hypromeloza 2910, sodu cyklaminian, olejek
anyzowy, lewomentol, woda oczyszczona.



Jak wyglada Sachodent i co zawiera opakowanie

Sachodent to przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego, jednorodny zel o charakterystycznym
zapachu anyzu.

Opakowanie: tuba aluminiowa wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z kaniulg i
zakretka z polietylenu HDPE, umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 g

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Sachodent

Republika Czeska: Sachodent

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



