Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapozna¢ sieg z trescig 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 wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.
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Co to jest lek Tinctura Salviae Phytopharm i w jakim celu sig go stosuje

Tinctura Salviae Phytopharm to koncentrat do sporzadzania roztworu do pfukania jamy ustnej i gardta. Substancjg
czynng leku stanowi nalewka z lisci szatwii lekarskiej (Saiviae folii tinctura).

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$c opiera sig
wytgcznie na diugim okresie stosowania i doSwiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Stany zapalne bton $luzowych jamy ustnej, dzigset i gardta, np. w przebiegu infekcji.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tinctura Salviae Phytopharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Tinctura Salviae Phytopharm:

- wewnetrznie, preparat przeznaczony jest wytacznie do stosowania zewnetrznego - do ptukania jamy ustnej i gardta
- w przypadku nadwrazliwosci na lis¢ szatwii

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac szczegoing ostrozno$¢ stosujac lek, gdyz olejek lotny zawarty w preparacie zawiera tujon o dziataniu
neurotoksycznym. Nie nalezy przekracza¢ zalecanego sposobu uzycia. Preparat zawiera 60-70% (v/v) etanolu.
Dzieci i miodziez ponizej 18 lat

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa, nie stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Tinctura Salviae Phytopharm i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie Iub ostatnio a takze
0 lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie odnotowano dotychczas interakcji Tinctura Salviae Phytopharm z innymi lekami czy zywnoscia.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po uzyciu nie zaleca sig prowadzenia pojazdéw mechanicznych. Pozostatosci alkoholu moga zosta¢ wykryte przez
urzadzenia do wykrywania alkoholu.

Jak stosowac lek Tinctura Salviae Phytopharm

Dorosli:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, do ptukania jamy ustnej i gardta rozcienczy¢ 5-10 ml nalewki w 1 szklance $wiezo
przegotowanej i ostudzonej wody. Nie wypijac.

Do leku dofaczono miarke utatwiajaca odmierzenie zaleconej ilosci leku.

Dzieci i miodziez ponizej 18 lat

Nie zaleca sig stosowania.

W przypadku wrazenia, ze dziafanie leku Tinctura Salviae Phytopharm jest za mocne lub za stabe, nalezy zwracié
sig do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tinctura Salviae Phytopharm

Przypadki przedawkowania nie sg znane.

Pominigcie zastosowania leku Tinctura Salviae Phytopharm

Nie dotyczy. Produkt stosowany zewnetrznie.

Mozliwe dziatania niepozadane

Dotychczas nie zaobserwowano.

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziafania niepozadane mozna zgfasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

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

Jak przechowywa¢ lek Tinctura Salviae Phytopharm

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tinctura Salviae Phytopharm po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tinctura Salviae Phytopharm

Substancja czynng leku jest nalewka z lisci szatwii lekarskiej (Salviae folii tinctura) (1:5).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V.

W 100 ml ptynu znajduje sig 100 ml nalewki z lisci szatwii lekarskiej (Salviae folii tinctura) (1:5).

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 60-70 % V/V.

Jak wyglada lek Tinctura Salviae Phytopharm i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezposrednim produktu Tinctura Salviae Phytopharm jest butelka z barwnego szkifa z zakretkg
z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarkg z polipropylenu umieszczona jest w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709
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