CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sallevia, 110 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ptynny wyciag z ziela tymianku (Thymi extractum fluidum).

1 ml syropu (co odpowiada 1,1 g) zawiera 110 mg (0,11 ml) ptynnego wyciagu z Thymus vulgaris L. i/lub z
Thymus zygis L. (herba) ziele tymianku(1:2-2,5)rozpuszczalnik ekstrakcyjny: amonowy wodorotlenek 10%
(m/m) / glicerol 85% (m/m) / etanol 90% (V/V) / woda oczyszczona (1/20/70/109).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol, sorbitol (E 420).

Produkt leczniczy zawiera 3,1% (V/V) etanolu (alkohol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Przejrzysty roztwor w kolorze brazowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jako srodek wykrztusny w produktywnym (mokrym) kaszlu towarzyszacym
przezigbieniu, przeznaczony dla osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat.

Tradycyjny produkt leczniczy réslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlutrotrwalego zastosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
O ile nie zalecono inaczej, zalecany jest jest nastgpujacy schemat dawkowania:

- Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10-20 ml syropu 3 razy na dobe. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 60 ml (co odpowiada 6,6 g ptynnego wyciagu z ziela Thymus vulgaris L. i/lub ziela
Thymus zygis L.)

- Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: 5 ml syropu 5 razy na dobg¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 ml
(co odpowiada 2,75 g ptynnego wyciagu z ziela Thymus vulgaris L. i/lub ziela Thymus zygis L.)

Brak wystarczajacych danych dotyczacych specjalnych zalecen dawkowania u 0s6b z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek.

Dzieci
Sallevia nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 4 lat (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie doustnie.
Nalezy uzywa¢ miarki dotaczonej do opakowania w celu przyjecia odpowiedniej dawki.

Czas leczenia
Jesli objawy nie ustgpia w ciagu 5 dni, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne rosliny z rodziny jasnowatych (Lamiaceae, dawniej Labiatae,
wargowe) lub jakiekolwiek substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie zaleca si¢ stosowania Sallevia u dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz wymaga to konsultacji z
lekarzem.

- W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli objawy nie ustapig po 5 dniach leczenia lub nasilg si¢, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem personelu medycznego.

- Ten produkt leczniczy zawiera 3,1% (V/V) etanolu (alkohol), tzn. do 500 mg na dawke 20 ml (lub
125 mg na dawke 5 ml). Szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa. Nalezy wziag¢ pod uwagg podczas
stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, dzieci oraz 0s0b z grup wysokiego ryzyka, takich
jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

- Produkt leczniczy zawiera 380 mg/ml sorbitolu (E 420). Nie stosowac u pacjentow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi produktami leczniczymi ani innych form interakcji. Nie
prowadzono systematycznych badan w zakresie interakcji. Z tego wzglgdu nie mozna wykluczy¢, ze
dziatanie innych produktow leczniczych moze zosta¢ nasilone lub ostabione.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania ptynnego wyciagu z ziela Thymus
vulgaris L. i/lub Thymus zygis L. u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach zostaty uznane za
niewystarczajace w odniesieniu do toksyczno$ci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania
Sallevia w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wydzielania ptynnego wyciagu z ziela Thymus vulgaris L. i/lub
Thymus zygis L. / metabolitow do mleka matek. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka u noworodkdéw/niemowlat.
Nie zaleca si¢ stosowania Sallevia w okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu leku na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolnos§¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Brak badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

- Zaburzenia ukladu pokarmowego:

Stwierdzono przypadki zaburzen zotgdkowych.
Nieznana czesto$¢ wystepowania (czesto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zglaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. 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 Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
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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.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania po celowym lub przypadkowym spozyciu tymianku lub
wyciagow z tymianku. W przypadku zatrucia lub przedawkowania mozliwe jest nasilenie dziatan
niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8 (zaburzenia zotadkowe) lub wystapienie objawow
neurologicznych spowodowanych zatruciem etanolem (alkoholem). W takich przypadkach nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Niewymagane zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niewymagane zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne sg ograniczone. Ptynny wyciag z ziela tymianku nie wykazat dzialania mutagennego w
teScie Amesa (z aktywacjg metaboliczng i bez aktywacji). Nie przeprowadzono badan dotyczacych
toksycznosci reprodukcyjnej i wlasciwosci rakotwoérczych. Uwzgledniajac dane dotyczace dtugotrwalego,
tradycyjnego stosowania, bezpieczenstwo stosowania ptynnego wyciagu z ziela tymianku u ludzi zostato
wystarczajaco potwierdzone w podanym dawkowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas benzoesowy (E 210)

Guma ksantan

Sorbitol (E 420)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu wynosi 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z barwnego szkta o pojemnosci 200 ml z biatym zamkni¢ciem zabezpieczajacym przed dostgpem

dzieci, wykonanym z polietylenu i polipropylenu oraz miarka z polipropylenu. Roztwor jest przejrzysty, w

kolorze brazowym. Miarka posiada oznaczenia 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml i 20 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Conforma NV

Zenderstraat 10

9070 Destelbergen

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA / NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23861

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/04/2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2017



