CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALVIASEPT, koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania gardta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

Syzygium aromaticum L., Merill et L. M. Perry, aetheroleum (olejek gozdzikowy) 209
mentol (Mentholum) 209
Mentha x piperita L., aetheroleum (olejek migtowy) 1,19
cineol (Cineolum) 0,649
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.; aetheroleum (olejek tymiankowy) 0,3¢
Origanum majorana L., aetheroleum (olejek majerankowy) 0,3¢
Salvia officinalis L., aetheroleum (olejek szalwiowy) 0,2g

oraz 93,5 g wyciagu ptynnego ztozonego (extractum liquidum compositum) (1:3,3), z:

Matricaria recutita L., flos (koszyczek rumianku) 18,7 cz.
Salvia officinalis L., folium (li$¢ szatwii) 18,7 cz.
Achillea millefolium L., herba (ziele krwawnika) 18,7 cz.
Mentha x piperita L., herba (ziele migty pieprzowej) 18,7 cz.
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L; herba (ziele tymianku) 9,35 cz.
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus (owoc kopru (odmiany gorzkiej))
9,35cz.

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera etanol 58% (V/V) + 10%.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania gardta

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Produkt stosuje si¢ tradycyjnie w stanach zapalnych jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

50 kropli koncentratu rozcienczy¢ w ¥4 szklanki cieptej wody.
Tak przygotowanym roztworem ptukac¢ jame ustng i gardio 3 razy na dobg.



Drzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Czas stosowania
Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 1 tydzien.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposdb podawania
Podanie na sluzoéwke jamy ustnej oraz dogardtowo.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych
Compositae), jasnotowatych (Lamiacae, dawniej wargowych Labiatae), selerowatych (Apiaceae, dawniej
baldaszkowatych Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra, koper) lub na anetol, balsam peruwianski,
olejek migty pieprzowej lub na mentol.

Astma oskrzelowa, ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotania skurczu tchawicy i oskrzeli o r6znej intensywnosci.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

W przypadku podraznienia §luzowki jamy ustnej i gardta nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Jesli objawy nasilajg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtoszono.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa produktu leczniczego nie nalezy
stosowa¢ produktu w okresie cigzy oraz karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie wykonano badan wptywu produktu leczniczego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadéw zgodnie z nastgpujaca konwencja
zgodnie z MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzkie reakcje alergiczne (duszno$c¢, obrzek Quinckego,
zapa$¢ naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: uczucie pieczenia (przy silniejszym podraznieniu btony $luzowej jamy ustnej), bole
glowy, drzenie mig¢$ni, ataksja.

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: bradykardia.

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Czesto$¢ nieznana: podraznienie btony $luzowej jamy ustne;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto$¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory, kontaktowe zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j,
swedzenie, wysypka rumieniowa.

Kontaktowe zapalenie blony §luzowej jamy ustnej obserwowano m.in. u pacjentow z zespotem pieczenia
jamy ustnej, nawracajagcym owrzodzeniem jamy ustnej lub reakcja liszajowa.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent powinien
skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Po doustnym podaniu 5-10 ml olejku gozdzikowego dzieciom w wieku ponizej 2 lat, obserwowano stany
zagrazajace zyciu. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do depresji osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzen
uktadu moczowego, kwasicy z lukg anionowa, pogorszenia funkcji watroby, §pigczki, drgawek

i zmniejszenia poziomu glukozy we krwi. Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajgce. Istniejg
doniesienia z literatury o stosowaniu N-acetylocysteiny jako skutecznej odtrutki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Eugenol, gtéwny sktadnik olejku gozdzikowego, wykazat niejednoznaczne wyniki w réznych testach
genotoksycznosci 1 rakotworczosci.

Odpowiednie badania toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksyczno$ci oraz kancerogennosci nie zostaly
wykonane dla olejku gozdzikowego.

Olejek mietowy w dwoch potwierdzonych badaniach genotoksycznosci, tescie Amesa oraz tescie na
komorkach chtoniaka myszy nie wykazat wlasciwos$ci mutagennych. W innych, niepotwierdzonych testach
wykazywat stabe i niespdjne dzialanie genotoksyczne, prawdopodobnie toksykologicznie nieistotne. Istnieje
wigcej dowodow na potencjat genotoksyczny mentolu, przez co wydaje sie, Ze istnieje rozbieznos¢ pomigdzy
olejkiem z migty pieprzowe;j i jego najwazniejszym sktadnikiem - mentolem. Jednakze obecne dane
wskazuja na bardzo stabe lub catkowity brak dziatania genotoksycznego olejku z migty pieprzowe;.

Olejek tymiankowy nie wykazatl dziatania mutagennego ani uszkadzajacego DNA zaréwno w te$cie Amesa
(szczepy TA1535, TA1537, TA98, TA100, z lub bez aktywacji metabolicznej) jak i tescie Bacillus subtilis
rec. Odpowiednie badania toksyczno$ci reprodukcyjnej oraz kancerogennosci nie zostalty wykonane.
Wodny wyciag z owocu kopru wloskiego badany byt testem Amesa na szczepach Salmonella typhimurium
TA98 i TA100 i dat wynik negatywny. Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty

stabe dziatanie mutagenne anetolu.

Ryzyko genotoksycznos$ci zwigzanej z estragolem nie jest uwazane za istotne ze wzgledu na fakt, iz
w naparach z kopru znajdujg si¢ niewielkie jego ilosci.

Tujon, sktadnik liscia szatwii, ma dziatanie neurotoksyczne, wobec tego wskazane jest stosowanie
chemotypow o niskiej zawartos$ci tujonu.

Dzienne spozycie tujonu 5,0 mg/osobeg jest akceptowalne przez maksymalny okres stosowania 2 tygodni.
Badania toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksyczno$ci oraz kancerogennosci nie zostaty wykonywane dla
przetworéw z lisci szatwii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w opakowaniach szczelnie zamknigtych, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowg z pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem
W tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7098

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.04.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



