Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Saldiam, 100 mg/g, krem

Diethylamini salicylas

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Saldiam krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saldiam, krem
Jak stosowa¢ Saldiam krem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Saldiam krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Coto jest Saldiam krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Saldiam krem zawiera jako substancje czynng salicylan dietylaminy. Po zastosowaniu miejscowym
lek tatwo przenika przez skore w gtab tkanek, wykazujac dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe.

Lek stosuje sig:

- w bdlach reumatoidalnych migéni i stawow

- w chorobach zwyrodnieniowych stawow barku, kregostupa, kolan oraz stawow rak i stop

- wnerwobolach

- w stanach zapalnych i1 bolach po urazach powstajacych w wyniku sttuczenia, naderwania $ciggna,
krwiakow

- w bdlach migéni po nadmiernym wysitku

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saldiam krem

Kiedy nie stosowa¢ leku Saldiam krem:

- Jesli pacjent ma uczulenie na salicylany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Saldiam krem nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek.

Nie stosowa¢ dlugotrwale oraz na duze powierzchnie skory, szczegolnie u dzieci ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia zespotu Reye a.

Nie stosowa¢ na zmieniong zapalnie i alergicznie skore, btony §luzowe oraz otwarte rany.




W czasie leczenia nalezy unika¢ opalania si¢.
Nalezy chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z lekiem.

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Saldiam krem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Saldiam krem u kobiet w cigzy, ze wzgledu na brak danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo jego stosowania.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy salicylan dimetyloaminy przenika do mleka kobiecego. Poniewaz nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla karmionych noworodkow i dzieci, nie zaleca sie stosowania leku Saldiam
krem podczas karmienia piersig. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje, czy
pacjentka powinna przerwac karmienie piersia, czy przerwac stosowanie leku Saldiam krem, biorac
pod uwage korzysci z karmienia dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Saldiam krem nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Saldiam krem zawiera alkohol cetylowy
Lek moze powodowac miejscowg reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Saldiam krem

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

Zalecana dawka
Nalezy naktada¢ cienka warstwe kremu na bolace miejsca 2 lub 3 razy na dobe i lekko wciera¢ az do
wchlonigcia.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Saldiam krem

W przypadku nieprawidlowego stosowania (np. w przypadku stosowania na rozlegle powierzchnie,
skorg zmieniong zapalnie, u dzieci) moga wystapic¢ objawy ogodlnego dziatania salicylanow, objawy
uszkodzenia nerek.

Dawki lecznicze stosowane dlugotrwale moga wywota¢ fagodne zatrucie. Objawami sa nudnosci,
wymioty, bole brzucha, biegunki, zwigkszone pragnienie, zaburzenia stuchu, bole glowy, uczucie
zmeczenia lub pobudzenia. Objawy te przemijaja po zaprzestaniu stosowania leku.

W razie przypadkowego potkniecia (np. przez dziecko) nalezy natychmiast skontaktowaé

si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku Saldiam krem
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Saldiam krem
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialanie niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- miejscowe alergiczne zmiany skorne, ktore przemijaja po zaprzestaniu stosowania leku - w
przypadku utrzymywania si¢ tych zmian, pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Saldiam krem

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Saldiam, krem

- Substancjg czynng leku jest dietyloaminy salicylan.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, wazelina biata, glicerol, cetylu
palmitynian 15, sodu laurylosiarczan, olejek eteryczny lawendowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Saldiam, krem i co zawiera opakowanie
Saldiam jest kremem barwy bialej lub biatej z lekkim odcieniem kremowym lub rézowym.
Jedna tuba zawiera 40 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



