CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sal Vichy factitiumgoo mg, tabletki musuge

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Sztuczna so6l Vichy 600 mg, w tym:

sodu wodorowglan 498,0 mg
sodu chlorek 45,0 mg
sodu wodorofosforan bezwodny 12,0 mg
sodu siarczan bezwodny 24,0 mg
potasu wodorogglan 21,0 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedrati@bmusujca zawiera 221 mg sodu, 38 mg sacharozy
i 45 mg sodu benzoesanu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki musujce

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze w nadk$vesci tresci zotadka, przewlektym zapaleniwpherzykazétciowego,
kamicy zotciowej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Rozpuci¢ 1 lub 2 tabletki w szklance przegotowanej, cieplegly.
Pi¢ 3 razy na dobpprzed jedzeniem.

Dzieci i mtodzie
Nie ma dosjpnych danych.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.,
stany zapalne drég moczowych, stany zapalne mieekicerkowych i gcherza moczowego.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Produkt leczniczy zawiera 221 mg sodu w 1 tabletasupcej, co odpowiada 11,1% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych

Maksymalna dawka dobowa sodu w leku odpowiada 6&&#canej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej
dawki sodu u oséb dorostych.

Produkt leczniczy SAL VICHY FACTITIUM ma wysakzawarté¢ sodu.Nalezy wziaé¢ to pod uwag u
pacjentow kontrolujcych zawarté¢ sodu w diecie.

Produkt leczniczy zawiera sachageznaley stosowa ostraznie u chorych na cukrzgc

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

Produkt leczniczy zawiera 45 mg sodu benzoesanuallétce.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zwigksza wydalanie lekow o charakterze stabych kwasémriiejsza wydalanie lekéw o charakterze
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 zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Sal Vichy factitium nie ma wptywu na zdolitoprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepagadane

Czste stosowanie dych dawek soli powoduje staalkalizacg moczu. Ze wzgldu na zawarta sodu
moze powodowa podwyzszenie dnienia ttniczego.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieglane za payednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Ugdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Brak zgtosze przedawkowania.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nasthavei.
Kod ATC: kod nie nadany przez WHO

Sal Vichy factitium (sztuczna sdl Vichy) jest miasiy soli alkalicznych zobejniajacych kwana
tres¢ zotadka, zwekszapcych rezerw alkaliczry krwi, dziatapcychzotciopednie izofciotworczo.
Zapobiega tworzeniugkamienizoétciowych.

Roztwér 6,0 g (10 tabletek) Sal Vichy factitiumt(sznej soli Vichy) w 1 litrze wody ma sktad
zblizony do sktadu naturalnej wody Vichy.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sal Vichy factitium bardzo dobrze rozpuszczaveiwodzie. Dobrze wchtaniagse przewodu
pokarmowego. Wydalagz moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne (niekliniczne), uwezdhiajgce wyniki konwencjonalnych badldarmakologicznych
dotyczcych bezpieczsstwa stosowania, bafldoksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon
mozliwego dziatania rakotwdérczego i toksycznego wphymaureprodukej, nie ujawniag wystpowania
szczegolnego zagrenia dla cztowieka.

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

Przechowywé pojemnik szczelnie zamksty w celu ochrony przed wilgogi
Lek nalery przechowywa 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. Starotcka 189

61-341 Pozna

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1934

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

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 12 czerwca 1967 r.
Data przedtzenia pozwolenia: 15 grudnia 2008 r.

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



