Tekst oznakowania opakowania zewnetrznego (pudetko tekturowe, 100 ml)

TINCTURA SALVIAE Herbapol w Krakowie SA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustne;.

Zawarto$¢ opakowania: 100 ml
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Informacja podana systemem Braille’a: TINCTURA SALVIAE Herbapol w Krakowie SA

Sklad:

Sktad na 100 ml produktu:

Nalewka z liscia szatwii 1:5 (Salviae folium tinctura) — 100 ml.
Ekstrahent: etanol 70%.

Produkt zawiera 60-70 % (v/v) etanolu.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w stanach zapalnych blony §luzowej jamy
ustnej 1 gardia, np. w przebiegu infekcji.

Wymienione wskazania opierajg si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania produktu
lub wystepujg dziatania niepozadane.

Przeciwwskazania:
Uczulenie na substancje czynng.

Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci:

Produkt przeznaczony do stosowania przez osoby doroste. Brak danych na temat
bezpieczenstwa stosowania u dzieci 1 mlodziezy. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu nie podawaé osobom z chorobg alkoholowa.

Stosowanie podczas ciagzy i karmienia piersig:
Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy 1
karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania produktu w tych okresach.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu:

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu preparatu nie nalezy stosowac przed prowadzeniem pojazdu
poniewaz alkohol moze zosta¢ wykryty w powietrzu wydychanym.

Interakcje z lekami i inne formy interakcji:
Dotychczas nie sg znane.



Dawkowanie i sposob stosowania:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli: do ptukania jamy ustnej - 15 ml (tj. ok. 3 tyzeczki nalewki) w 150 ml wody.
Lek wylacznie do stosowania miejscowego. Nie wypijac.

Czas stosowania:
Nie zaleca si¢ stosowania dtuzej niz tydzien czasu.

Przedawkowanie:
Produkt stosowany zewnetrznie.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania leku nalezy zasiggnaé porady lekarza lub
farmaceuty.

Dzialania niepozadane:
Dotychczas nie odnotowano.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywaé¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.,
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu R/0755.

Numer serii:



Termin waznoSci:

Kod EAN UCC:
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Data zatwierdzenia opakowania zewnetrznego: 28.11.2016 1.



