ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sallevia
110 mg/ml, syrop
Thymi extractum fluidum
(Ptynny wyciag z ziela tymianku)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sallevia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sallevia
Jak przyjmowac¢ lek Sallevia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sallevia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

okl wdE

1. Co to jest lek Sallevia i w jakim celu si¢ go stosuje

Sallevia tagodzi produktywny (mokry) kaszel towarzyszacy przezigbieniu.

Sallevia jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, zawierajacym ptynny wyciag z ziela tymianku
(Thymus vulgaris L. i/lub Thymus zygis L.), do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sallevia

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Sallevia:

Jesli pacjent mz uczulenie (alergie) na substancje czynna, tymianek, pozostate rosliny z rodziny jasnowatych
(Lamiaceae, dawniej Labiatae, wargowe) lub na jakiekolwiek inne sktadniki niniejszego produktu
leczniczego (wymienionego w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny (wydzieliny z drég oddechowych) lub
jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 5 dni lub si¢ nasila nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub framaceuta.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.



Lek Sallevia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie prowadzono systematyznuch badan w zakresie interakcji.

Sallevia z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie stwierdzono interakcji z jedzeniem, piciem ani alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania Sallevia w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania Sallevia w okresie karmienia piersig.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodno$¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych sugerujacych, ze lek ten moze wptywac na koncentracje lub powodowa¢ spowolnienie reakcji.

Lek Sallevia zawiera:

- 3,1% (V/V) etanolu (alkoholu), czyli do 500 mg alkoholu na dawke leku 20 ml (lub 125 mg na dawke
5 ml), co jest rownowazne 12,5 ml piwa i 5,1 ml wina na dawke 20 ml. Produkt szkodliwy dla 0s6b z
chorobg alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania U kobiet w cigzy i karmigcych
piersia, dzieci oraz 0sOb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub
z padaczka.

- 380 mg/ml sorbitolu (E 420). Sorbitol moze wywiera¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢
kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu. Pacjenci, u ktorych stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych
cukréw, powinni skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Sallevia
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka:

Wiek Dawka Maks. dawka/dobe
60 ml
Dorosli i mtodziez w wieku (6,6 g ptynnego wyciagu z ziela

10-20 ml, 3 razy dziennie

powyzej 12 lat Thymus vulgaris L. i/lub ziela

Thymus zygis L.)

25 ml
(2,75 g ptynnego wyciagu z ziela

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat 5 ml, 5 razy dziennie Thymus vulgaris L. i/lub ziela
Thymus zygis L.)
Dzieci w wieku ponizej 4 lat Nie zaleca si¢ Nie zaleca si¢

Sallevia nalezy przyjmowac doustnie. Opakowanie zawiera miarke¢ do odmierzenia prawidtowej dawki. Brak
wystarczajacych danych dotyczacych specjalnych zalecen dawkowania w zaburzeniach czynnosci watroby
lub nerek.

Jesli objawy nie ustgpig w ciggu 5 dni lub wystapig objawy niepozadane nieopisane w ulotce dotgczonej do
opakowania, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.




Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sallevia

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz
zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta, ktorzy moga zdecydowac o
koniecznosci podjecia odpowiednich srodkow zaradczych. Mozliwe jest nasilenie dziatan niepozadanych
(zaburzenia zotadkowe).

Pominigcie przyjecia leku Sallevia
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Sallevia
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

- Zaburzenia zotadkowe
Czestos$¢ wystegpowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

o

Jak przechowywac lek Sallevia

- Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

- Po pierwszym otwarciu okres waznosci produktu leczniczego wynosi 28 dni.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub butelce.
Miesiac i rok znajdujg si¢ na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

- Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sallevia:

Substancja czynng leku jest:

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 ziela Thymus vulgaris L.
i/lub Thymus zygis L. (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).

Pozostale sktadniki to:

sorbitol (E 420), kwas benzoesowy (E 210), guma ksantan i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sallevia i co zawiera opakowanie

Sallevia ma posta¢ bragzowego syropu o charakterystycznym zapachu tymianku. Dostgpny w butelce z
barwnego szkta o pojemnosci 200 ml z zamknigciem z tworzywa sztucznego zabezpieczajacym przed
dostgpem dzieci. Do opakowania dotaczona jest miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Conforma NV

Zenderstraat 10

9070 Destelbergen

Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego produktu leczniczego nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Holandia, Wiclkie Ksigstwo Luksemburga, Niemcy, Portugalia, Austria: Pulmocap Thymus, 110
mg/ml, syrop

Wtochy: Timo Conforma, 110 mg/ml, syrop

Hiszpania: Expectym, 110 mg/ml, syrop

Francja: Timifit, 110 mg/ml, syrop

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

03/2018



