Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SALVIASEPT
koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania gardla

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic€ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Salviasept i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Salviasept
Jak stosowa¢ Salviasept

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Salviasept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Salviasept i w jakim celu si¢ go stosuje

Salviasept jest to produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, do plukania jamy ustnej i gardta.
Jego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugotrwalym stosowaniu i do§wiadczeniu.

W swoim sktadzie zawiera kompozycje olejkow eterycznych: szatwiowego, tymiankowego,
gozdzikowego, majerankowego, migtowego; mentol i cyneol oraz wyciag ptynny ztozony z ziot:
rumianku, szatwii, krwawnika, miety pieprzowe;j, tymianku i kopru.

Lek jest stosowany tradycyjnie jako §rodek antyseptyczny i przeciwzapalny na blony §luzowe jamy
ustnej i gardta.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w stanach zapalnych jamy ustnej i gardta.

Jesli objawy nasila si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Salviasept

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Salviasept

- jesli pacjent ma uczulenie 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 miety pieprzowej lub na
mentol;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa, ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotania skurczu tchawicy
i oskrzeli o r6znej intensywnosci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Salviasept nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku podraznienia $luzowki jamy ustnej i gardta nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Salviasept 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.

Nie zgloszono interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie wykonano badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé Salviasept

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ na btony §luzowe jamy ustnej oraz dogardtowo.

Dorosli

50 kropli koncentratu rozcienczy¢ w ¥ szklanki cieptej wody.

Tak przygotowanym roztworem ptukac jame ustng i gardto 3 razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 1 tydzien.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Salviasept
Lek nie jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Pominie¢cie przyjecia leku Salviasept

Nalezy zastosowac lek z zachowaniem dotychczasowego sposobu podawania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Salviasept

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:



czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzkie reakcje alergiczne (duszno$é¢, obrzek Quinckego
(opuchnigcie twarzy, jezyka i tchawicy, ktore powodujg zaburzenia oddychania), zapasé
naczyniowa, wstrzgs anafilaktyczny),

- uczucie pieczenia (przy silniejszym podraznieniu btony §luzowej jamy ustnej), bole gtowy,
drzenie migéni, ataksja (zaburzenia koordynacji ruchow),

- bradykardia,

- podraznienie btony sluzowej jamy ustnej,

- kontaktowe zapalenie skory, kontaktowe zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, swedzenie,
wysypka rumieniowa.

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

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Salviasept
Przechowywa¢ w opakowaniach szczelnie zamknietych, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonym na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Salviasept

100 g leku zawiera:
olejek gozdzikowy (Syzygium aromaticum L., Merill et L. M. Perry, aetheroleum) 2,0¢g

mentol (Mentholum) 20¢g
olejek migtowy (Mentha x piperita L., aetheroleum) I,Llg
cyneol (Cineolum) 0,6 g
olejek tymiankowy (Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.; aetheroleum) 03¢g
olejek majerankowy (Origanum majorana L., aetheroleum) 03¢g
olejek szatwiowy (Salvia officinalis L., aetheroleum) 02¢g

oraz 93,5 g wyciagu plynnego zlozonego (1:3,3) otrzymanego z:
koszyczkoéw rumianku (Matricaria recutita L., flos) 18,7 cz.
lisci szatwii (Salvia officinalis L., folium) 18,7 cz.



ziela krwawnika (Achillea millefolium L., herba) 18,7 cz.
ziela migty pieprzowej (Mentha X piperita L., herba) 18,7 cz.
ziela tymianku (Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L; herba) 9,35 cz.
owocow kopru (Foeniculum vulgare Miller sp. vulgare var. vulgare, fructus) 9,35 cz.

Lek zawiera 58% (V/V) £ 10% alkoholu (etanolu).

Jak wyglada lek Salviasept i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa z pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem
w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 38 ml koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
»Herbapol-Lublin” S.A.,
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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