Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LISC SZALWII 1,5 g/saszetke ziota do zaparzania w saszetkach,

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1,5 g Salviae officinalis L., folium (liscia szalwii)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie do stosowania doustnego:

e w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci trawiennych, takich jak zgaga i wzdecia,
e w tagodzeniu nadmiernego pocenia.

Tradycyjnie do stosowania miejSCoOwego:

e w objawowym leczeniu stanéw zapalnych blony §luzowej jamy ustnej i gardta,
e wltagodzeniu stanow zapalnych skory o niewielkim nasileniu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Napar do stosowania doustnego:

W zaburzeniach trawiennych: Dorosli: 1 saszetke leku zala¢ 1 szklankg (ok. 200 ml) wrzacej
wody 1 zaparza¢ pod przykryciem przez ok. 15 minut. Pi¢ 3 razy dziennie $wiezo
przygotowany napar.

W nadmiernym poceniu: Dorosli: 1 saszetke leku zala¢ '4 szklanki (ok. 100 ml) wrzacej wody
1 zaparza¢ pod przykryciem przez ok. 15 minut. Pi¢ 1 raz dziennie §wiezo przygotowany napar.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek. Produkty zawierajace li§¢ szalwii nie powinny by¢
stosowane dluzej niz przez 2 tygodnie.

Napar do stosowania miejSCOwego:

Dorosli: 2 saszetki leku zala¢ 'z szklanki (ok. 100 ml) wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem
przez ok. 15 minut.

Do ptukania jamy ustnej i gardfa: stosowac przygotowany napar kilka razy dziennie. Produkty
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zawierajace li§¢ szalwii nie powinny by¢ stosowane dtuzej niz przez tydzien.

Do oktadow: stosowaé jalowe gaziki nasaczone przygotowanym naparem, przyktadajac na
skore 2-4 razy dziennie. Sredni czas stosowania wynosi 2 tygodnie.

Sposéb podawania:

Podanie doustne.
Podanie na sluzowke jamy ustne;.

Podanie na skore.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli objawy nie ustapig w czasie stosowania leku, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci 1 mlodziez:

Stosowanie u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych. Stosowanie leku w tym przypadku nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

Przyjmowanie produktéw z liscia szalwii moze wptywaé na dziatanie lekow dziatajagcych poprzez
receptory GABA (np. barbiturany, benzodiazepiny) nawet, jesli brak oznak klinicznych. Dlatego nie
zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z takimi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. Ze wzglgdu na brak
wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdow oraz przez osoby zmgczone.

4.8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych.

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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9. Przedawkowanie

Przyjecie wigcej niz 15 g liscia szatwii powodowato uczucie ciepta, tachykardi¢ (czgstoskurcz), zawroty
glowy i napady padaczkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych leku Lis¢ szatwii. Produkt w zalecanych wskazaniach
stosowany na zasadzie tradycji. Dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego wyniki badan
farmakodynamicznych nie s3 wymagane.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych leku Li$¢ szatwii. Dla tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego wyniki badan farmakokinetycznych nie sg wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tujon ocenia si¢ jako neurtoksyczny i preferuje si¢ chemotypy szatwii lekarskiej z niska zawartoscig
tujonu. Akceptowana jest dzienna dawka tujonu 5,0 mg/osobg, maksymalnie przez 2 tygodnie.

Nie wykonano badan toksycznego wpltywu na reprodukcje, genotoksycznosci i rakotworczosci dla
szatwii lekarskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

1 rok

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 saszetek z bibuly termozgrzewalnej zawierajacych po 1,5 g ziol, zapakowanych w pudetko
tekturowe.

6.6. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z 0.0.

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

IL-6150/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.08.2002
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 20.08.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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