Salviasept. Skiad i postaé: 100 g produktu zawiera: Syzygium aromaticum L., Merill et L. M. Perry, aetheroleum (olejek gozdzikowy) 2,0
g; mentol (Mentholum) 2,0 g; Mentha x piperita L., aetheroleum (olejek mietowy) 1,1 g; cineol (Cineolum) 0,6 g; Thymus vulgaris L.,
Thymus zygis Loefl. ex L.; aetheroleum (olejek tymiankowy) 0,3 g; Origanum majorana L., aetheroleum (olejek majerankowy) 0,3 g; Salvia
officinalis L., aetheroleum (olejek szatwiowy) 0,2 g oraz 93,5 g wyciagu ptynnego ztozonego (extractum liqguidum compositum) (1:3,3), z:
Matricaria recutita L., flos (koszyczek rumianku) 18,7 cz.; Salvia officinalis L., folium (lis¢ szatwii) 18,7 cz.; Achillea millefolium L., herba
(ziele krwawnika) 18,7 cz.; Mentha x piperita L., herba (ziele miety 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)) 9,35 cz.;
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V). Produkt zawiera etanol 58% (V/V) + 10%. Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania
gardta. Wskazania: Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢
opiera sie wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu. Produkt stosuje sie tradycyjnie w stanach zapalnych jamy ustnej i
gardta. Dawkowanie i spos6éb podawania: Dorosli. 50 kropli koncentratu rozcienczy¢ w %z szklanki cieptej wody. Tak przygotowanym
roztworem ptuka¢ jame ustng i gardto 3 razy na dobe. Dzieci i mtodziez. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest
zalecane. Czas stosowania. Produktu nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 1 tydzien. Jesli objawy utrzymuja sie podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Spos6b podawania. Podanie
na $luzéwke jamy ustnej oraz dogardtowo. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae), jasnotowatych (Lamiacae, dawniej wargowych Labiatae), selerowatych (Apiaceae, dawniej
baldaszkowatych Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra, koper) lub na anetol, balsam peruwianski, olejek miety pieprzowej lub na
mentol. Astma oskrzelowa, ze wzgledu na mozliwo$s¢ wywotania skurczu tchawicy i oskrzeli o roznej intensywnosci. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. W przypadku
podraznienia $luzéwki jamy ustnej i gardta nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu. Jesli objawy nasilajg sie podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Dzialania niepozadane:
Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug uktadéw i narzagdéw zgodnie z nastepujaca konwencjg zgodnie z MedDRA: bardzo
czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana:
reakcje nadwrazliwosci, w tym ciezkie reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzek Quinckego, zapas¢ naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny).
Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia (przy silniejszym podraznieniu btony $luzowej jamy ustnej), bdle
gltowy, drzenie mies$ni, ataksja. Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: bradykardia. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto$¢ nieznana:
podraznienie btony Sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej. Czestos¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory,
kontaktowe zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, swedzenie, wysypka rumieniowa. Kontaktowe zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej
obserwowano m.in. u pacjentéw z zespotem pieczenia jamy ustnej, nawracajgcym owrzodzeniem jamy ustnej lub reakcjg liszajowa. W
przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/7098 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o
leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2019.10.16.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami wynikajacymi wytacznie z dtugotrwatego stosowania.



