Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALICORTEX, 330 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 330 mg Salix spp., cortex (kory wierzby).
Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 20 mg glikozydoéw fenolowych w przeliczeniu na salicyng.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany w celu tagodzenia bolow kostno-stawowych o niewielkim nasileniu, bolow
glowy i goraczki towarzyszacej przeziebieniu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

1 tabletke 3 razy dziennie po jedzeniu. Zaleca si¢ popicie duzg iloscia cieptego ptynu.
Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Sposdb podawania

Podanie doustne

Czas stosowania produktu leczniczeqgo:

- lagodzenie bolow kostno-stawowych — maksymalnie do 4 tygodni,
- Dbole glowy — 1 dzien,
- goraczka towarzyszgca przezigbieniu — 3 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kore wierzby, salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. w
przesztosci obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli lub przewlekta pokrzywka po zastosowaniu
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salicylanow lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych), astma, czynna choroba wrzodowa,
trzeci trymestr cigzy, cigzkie zaburzenia watroby i/lub nerek, zaburzenia krzepnigcia krwi, wrzod
zotadka i/lub dwunastnicy, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

Nie stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie jest przeznaczony do leczenia ostrych stanéw zapalnych stawow.

Jesli goraczka przekroczy 39°C, utrzymuje si¢ lub zwigzana jest z silnym bolem glowy, badz objawy
nasilaja si¢ podczas stosowania, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ roéwnoczesnego stosowania z salicylanami i innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi bez konsultacji z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kora wierzby moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak pochodne kumaryny.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie jest zalecane stosowanie w pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz podczas laktacji. Salicylany
przechodza przez tozysko i do mleka matki. Przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy. Brak danych
na temat wpltywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci, takie jak wysypka, swiad, pokrzywka, astma, wykwit oraz
objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudno$ci, wymioty, bole brzucha, niestrawnos¢, zgaga
i biegunka. Czgstos¢ nie jest znana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych:

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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Kora wierzby, zawierajgca glikozydy fenolowe pochodne saligeniny, wykazuje (po zmetabolizowaniu
do kwasu salicylowego) dziatanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe.

Tradycyjnie kora wierzby i wyciagi z niej otrzymane stosowane s3 jako lek przeciwgoraczkowy,
przeciwbdlowy, wspomagajacy w chorobach reumatycznych.
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5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych dla preparatu Salicortex.

Metabolizm gtéwnych glikozydow kory wierzby (salicyny, saligeniny i populiny) po podaniu doustnym
zostat zbadany. Stwierdzono, ze wydalane z moczem metabolity salicyny byly identyczne jak po
podaniu kwasu acetylosalicylowego. Salicyna rozktadana jest przez B-glukozydazg znajdujaca si¢ w
btonie sluzowej jelit lub przez B-glukozydaze flory bakteryjne;j jelit. Produktem rozktadu jest saligenina,
ktéra jest czterokrotnie silniej resorbowana od salicyny. Saligenina utleniona zostaje do alkoholu
salicylowego, a ten przeksztalcony zostaje przez enzymy watrobowe szlaku cytochromu P450 do kwasu
salicylowego, ktory we krwi wystepuje w formie zjonizowanej.

Zwiazkami powstajacymi w wyniku dalszych przemian sg glukuronid kwasu salicylowego, kwas
2,5-dihydroksybenzoesowy, gentyzynowy, salicylurowy i gentyzurynowy. Metabolity, jako zwigzki
tatwo rozpuszczalne, wydalane sg przez nerki, a gtdwnym produktem jest kwas salicylurowy — produkt
sprzggania z glicyna.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych dla preparatu Salicortex.

W badaniach toksyczno$ci ostrej wyciagu z kory wierzby zawierajacego 10% glikozydow fenolowych,
wykazano, ze podane dawki od 12 g do 20 g nie spowodowaty padnigcia zwierzat doswiadczalnych.
Badania genotoksycznosci, rakotworczosci i wptywu na rozrodczos$¢ nie byty przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana
Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki szklane z korkiem z polietylenu, pojemniki do tabletek polietylenowe lub polipropylenowe z
wieczkiem z polietylenu zawierajace 20, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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Labofarm sp. z o.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7174

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

10.06.1997/11.10.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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