Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SACHOL ZEL STOMATOLOGICZNY, (87,1 mg + 0,1 mg)/g, zel do stosowania w jamie ustnej
i na dziasla

Cholini salicylas + Cetalkonii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sachol zel stomatologiczny i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sachol Zel stomatologiczny
Jak stosowac lek Sachol zel stomatologiczny

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sachol Zel stomatologiczny

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Sachol zel stomatologiczny i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek wykazuje dziatanie: przeciwzapalne, przeciwbolowe i odkazajace miejscowo. Dziatanie leku jest
wynikiem dziatania poszczegolnych sktadnikow. Gtowny sktadnik leku — choliny salicylan dziata
miejscowo przeciwzapalnie i stabo przeciwbolowo. Cetalkoniowy chlorek wzmacnia dziatanie
przeciwbolowe 1 przeciwzapalne leku. Wystepujace w podtozu: metylu parahydroksybenzoesan i
propylu parahydroksybenzoesan w stgzeniach zawartych w leku wykazuja dziatanie odkazajace.

Wskazania do stosowania:

- stany zapalne btony §luzowej jamy ustnej,
- nadzerki i owrzodzenia jamy ustne;j,

- zapalenie dzigset,

- choroby przyzebia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sachol Zel stomatologiczny

Kiedy nie stosowa¢ leku Sachol Zel stomatologiczny

- jesli pacjent ma uczulenie na choliny salicylan, cetalkoniowy chlorek, inne salicylany lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjentka jest w III trymestrze ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sachol zel stomatologiczny nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

W miejscu zastosowania leku moze wystapic¢ krotkotrwate, przemijajace pieczenie.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 3 lat.




Lek Sachol zel stomatologiczny a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W razie miejscowego stosowania leku zgodnie z zaleconym dawkowaniem, nie istnieje ryzyko
wystgpienia interakcji.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Cigza

Stosowanie w okresie cigzy wylgcznie na zlecenie lekarza.

Nie stosowa¢ w 1 i II trymestrze ciazy, jesli lekarz nie zadecyduje, ze jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli stosowanie leku Sachol Zel stomatologiczny jest konieczne w okresie I 1 II trymestru cigzy,
nalezy stosowaé najmniejszg mozliwg dawke przez jak najkrotszy czas.

Nie stosowac w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Pochodne kwasu salicylowego sg wydzielane z mlekiem kobiecym i nie zaleca si¢ ich stosowania

w okresie karmienia piersig.

Prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Sachol Zel stomatologiczny nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Sachol zel stomatologiczny zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Lek Sachol zel stomatologiczny zawiera etanol

Ten lek zawiera okoto 0.1 g alkoholu (etanolu 96%) w kazdej dawce. Ilo§¢ alkoholu w dawce tego
leku jest rtownowazna mniej niz 2,5 ml piwa lub 1 ml wina. Matla ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowac¢ lek Sachol zel stomatologiczny

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka: stosowac 2 do 3 razy na dobg.

Sposob podawania: niewielka ilos¢ zelu (o dtugosci okoto 1 centymetra) nanosic¢ na chorobowo
zmienione miejsce, lekko wcieraé przez okoto 2 minuty.

Przez okoto p6t godziny po zastosowaniu zelu nie pic i nie przyjmowac zadnych pokarmow.

Po zastosowaniu, zel utrzymuje si¢ przez kilka minut na powierzchni btony $luzowej jamy ustne;.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 3 lat.
Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 3 lat wylacznie na zlecenie lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sachol Zel stomatologiczny

Teoretycznie nie jest mozliwe przedawkowanie leku. Jezeli to jednak nastapi, nalezy przeptuka¢ jame
ustng obfitg ilo§cig wody i ewentualnie wywota¢ wymioty.

W przypadku nadwrazliwo$ci na salicylany, po przedawkowaniu Zelu i wchlonigciu do organizmu
znaczacych ilosci choliny salicylanu moga wystapi¢ objawy ogoélnego dziatania salicylanow takie jak:
pocenie si¢, szum w uszach, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, zmiany skorne (rumien lub
pokrzywka). Nalezy wowczas skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pominiecie przyjecia leku Sachol zel stomatologiczny
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
moze wystapi¢ krotkotrwate, przemijajace pieczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 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 przechowywa¢ lek Sachol zel stomatologiczny
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci:
6 miesigcy po pierwszym otwarciu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sachol zel stomatologiczny

- Substancjami czynnymi leku sa: choliny salicylan i cetalkoniowy chlorek.
1 g zelu zawiera 87,1 mg choliny salicylanu i 0,1 mg cetalkoniowego chlorku.

- Pozostale sktadniki leku to: hydroksyetyloceluloza, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, glicerol, olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego, etanol 96%, woda
0CzZyszczona.

Jak wyglada lek Sachol Zel stomatologiczny i co zawiera opakowanie

Lek Sachol zel stomatologiczny to przezroczysta, bezbarwna, jednolita masa o zapachu olejku
anyzZowego.

Tuba aluminiowa z membrang z zakretka HDPE w tekturowym pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielkos¢ opakowania: 10 g.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
customerservice.pharma.poland@bausch.com

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58 — 500 Jelenia Gora
tel.: (075) 643-31-02

fax: (075) 752-44-55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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