CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sal Ems factitium, 450 mg, tabletki mugeg

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Sztuczna sol emska 450 mg, w tym:

sodu wodorowglan 318,150 mg
sodu bromek 0,045 mg
sodu fosforan bezwodny 0,225 mg
sodu chlorek 121,500 mg
sodu siarczan bezwodny 4,050 mg
potasu siarczan 6,030 mg

Substancje pomocnicze 0 znanym dziatasacharoza, sodu wodoregéan, benzoesan sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki musujce

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze w stanach zapalnych drog odaeath i astmie oskrzelowe;.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Rozpuci¢ od 1 do 2 tabletek w potowie szklanki lub w cagklance przegotowanej wody z mlekiem lub
przegotowanej, cieptej wody.d8 razy na doppo jedzeniu.

Dzieci i mtodzie
Nie ma dosjpnych danych.

Spos6b podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1,
gruzlica, krztusiec, zapalenie optucnej.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Ostranie stosowaw chorobie wrzodowejotadka i dwunastnicy z powodu nasilenia wydzielaniag&w
solnego. Podczas dtugotrwatego stosowaniagmegrzy¢ sie kamienie nerkowe i zwksza s¢ ryzyko
zakaen drég moczowych.

Lek zawiera do 9,26 mmol (albo 213 mg) sodu ha dgiwi 1 tabletk), co naley wzig¢ pod uwag u
pacjentdw ze zmniejszgrtzynnaciag nerek i u pacjentow kontrohgych zawarté¢ sodu w diecie.

Produkt leczniczy zawiera cukier (sacharoza) —ayatéosowd ostraznie u chorych na cukrzgc

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangijfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgiizomaltazy, nie powinni przyjmowgroduktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze nasilé dziatanie dranigce niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych na bkinzows zotadka,
wskutek wywotywania nadmiernego wydzielania kwasimago. Zweksza wydalanie lekow o charakterze
stabych kwaséw i zmniejsza wydalanie lekéw o chirale stabych zasad, wskutek alkalizacji moczu.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Lek maze by¢ stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kakzgla matki przewza

nad potencjalnym zagteniem dla ptodu.

Karmienie piersj
Lek maze by¢ stosowany podczas karmienia pigjsdynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kakzy
dla matki przewza nad potencjalnym zagmniem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Sal Ems factitium nie ma wptywu na zdobdgrowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepagadane

Rzadko (wystpujag u 1 do 10 os6b na 10 000) mogystpowa:: podranienie btonysluzowejzotadka,
zgaga, wzekia, béle brzucha.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za payednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak zgtosze przedawkowania.



5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; kod ATC nie nadany.

Sztuczna so6l emska ma dziatanie wykéatui alkalizujce. Zawiera mieszangralkalicznych soli
pobudzajcych wydzielanigluzu w drogach oddechowych. Zawarty w leku wodagghan sodu alkalizuje
wydzieline oskrzeli, co prowadzi do jej uptynnienia i utatwidkrztuszanie.

Roztwor 4,5 g sztucznej soli emskiej (10 tabletek) litrze wody ma sktad zliony do skiadu naturalnej
wody emskiej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sztuczna sol emska bardzo dobrze rozpuszeaa wiodzie. Dobrze wchtaniaesk przewodu pokarmowego.
Wydala s¢ z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak doniesig 0 dziataniu mutagennym, teratogennym czy rakotmdrcsztucznej soli emskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorowglan

Kwas winowy

Sacharoza

Sodu benzoesan

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa pojemnik szczelnie zamksty w celu ochrony przed wilgogi
Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Pojemnik z PP z wieczkiem z PE z zabezpieczenigno$kopijnym, w tekturowym pudetku.
1 pojemnik po 40 szt.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU



Przedsibiorstwo Farmaceutyczne ,Ziotolek” Sp. z o.0.

ul. Staroécka 189

61-341 Pozna

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 10 czerwca 1967 r.

Data przedtzenia pozwolenia: 17 wrzgia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



