Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sal Ems factitium, 450 mg, tabletki musujce

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sal Ems factitium i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Sal Ems factitium
Jak stosowalek Sal Ems factitium

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Sal Ems factitium

Zawart@¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Sal Ems factitium i w jakim celusi¢ go stosuje

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

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

Wskazaniami do stosowania leku Sal Ems factitisshlgczenie pomocnicze w stanach zapalnych drég
oddechowych i astmie oskrzelowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sal Ems factitium

Kiedy nie stosowd leku Sal Ems factitium:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne latykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku: grilicy, krztusca, zapalenia optucne;j.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania Sal Ems factitium ngl@mowi to z lekarzem lub farmaceut

Zachowa szczegOlp ostranasé stosugc Sal Ems factitium pacjentéw z:

choroly wrzodowg zotadka i dwunastnicy z powodu nasilenia wydzielania&wsolnego. Podczas
diugotrwatego stosowania mogvorzy¢ sic kamienie nerkowe i zwksza s¢ ryzyko zakaen drog
moczowych.

Lek zawiera séd

Ze wzgkdu na zawart@ sodu, ostrgnie stosow&u 0sob na diecie ubogosodowej. Lek zawiera do 9,26
mmol (albo 213 mg) sodu na dagvina 1 tabletk), co naley wziag¢ pod uwag u pacjentéw ze zmniejszpn
czynndcia nerek i u pacjentow kontrokgych zawarté¢ sodu w diecie. W razie przyjmowania 2 tabletek
lub wiecej na dob przez diugi czas, pacjenci zwtaszcza kontgalyjzawartéé sodu w diecie, powinni
skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Lek zawiera benzoesan sodu

Lek zawiera 47 mg soli kwasu benzoesowego (bennoesadu) w 1 tabletce.

Lek zawiera sacharoz



Lek zawiera cukier (sachargdz naley stosowa ostraznie u chorych na cukrzgcJezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Dzieci
Nie ma danych na temat stosowania leku u dzieci.

Sal Ems factitium a inne leki

Lek ten mae nasilé dziatanie dranigce niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych na bknzowg

zotadka, wskutek wywotywania nadmiernego wydzielaniaakw solnego. Zwksza wydalanie lekow

o charakterze stabych kwaséw i zmniejsza wydallehki@éw o charakterze stabych zasad, wskutek all@iiza
moczu.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Sal Ems factitium z jedzeniem i piciem
Lek nalery stosowa po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Lek maze by¢ stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kdkzgla matki przewza
nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie powoduje upidedzenia sprawriai psychofizycznej, zdolrai prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzeh mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowa lek Sal Ems factitium
Doustnie:rozpuci¢ od 1 do 2 tabletek w potowie lub w calej szklapczegotowanej wody z mlekiem lub
przegotowanej, cieptej wody.d8 razy na doppo jedzeniu.

W przypadku wraenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stadileyy zwrdcit sie do lekarza.

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug zalede
lekarza lub farmaceuty. W razigytpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Sal Ems factitium
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sal Ems factitium

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aplewrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Rzadko (wystpuja u 1 do 10 os6b na 10 000) mogystpowa: podranienie btonysluzowej zotadka,
Zgaga, wzekia, bole brzucha.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce. Dziatania nieggdane



mozna zgtaszébezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw Biobdjczych:
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 niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Sal Ems factitium

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

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiivesci
0znacza ostatni daigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Sal Ems factitium

1 tabletka musuafa zawiera:

- substanejczynny: sztuczna sél emska 450 mg, w tym: sodu wodegtan 318,150 mg, sodu bromek
0,045 mg, sodu fosforan bezwodny 0,225 mg, sodarekl121,500 mg, sodu siarczan bezwodny 4,050 mg,
potasu siarczan 6,030 mg;

- substancje pomocnicze: sacharoza 38 mg, sodu wweglan, sodu benzoesan, kwas winowy;

- wtymjony: Nd 213 mg, K 3 mg, SQ* 6 mg, C17,5 mg, C@ 408 mg, HPG 150g, Br 35 ug.

Roztwér 4,5 g proszku sztucznej soli emskiej (10di@k) w 1 litrze wody ma sktad ziatiny do skladu

wody emskiej naturalnej.

Jak wyglada lek Sal Ems factitium i co zawiera opakowanie

40 tabletek musagych w pojemniku z zabezpieczeniem higroskopijnyntekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

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

ul. Staroécka 189

61-341 Pozna

tel. 61 8352363

faks 61 8352363

e-mail: sekretariat@ziololek.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{logo podmiotu}



