INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$é etykieto-ulotki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALICORTEX
330 mg, tabletka
Salicis cortex

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
Kora wierzby — 330 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
20 tabletek Kod: 5909990717415
| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/7174

13.  NUMER SERII
Nr serii:
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

|15. INSTRUKCJA UZYCIA
‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Salicortex
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
Nie dotyczy.

19. INNE — ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna cze$é etykieto-ulotki)

SALICORTEX
330 mg, tabletka
Salicis cortex

20 tabletek

Dzialanie:
Kora wierzby wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe.

Wskazania do stosowania:
Tradycyjnie stosowany w celu tagodzenia bolow kostno-stawowych o niewielkim nasileniu, bolow
glowy 1 goragczki towarzyszacej przezigbieniu.
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Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na korg wierzby, salicylany lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (np. w przeszio$ci obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli lub przewlekta
pokrzywka po zastosowaniu salicylanow lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych), astmy,
czynnej choroby wrzodowej, trzeciego trymestru cigzy, cigzkich zaburzen watroby i/lub nerek, zaburzen
krzepniecia krwi, wrzodu zotadka i/lub dwunastnicy, niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej.

SrodKi ostrozno$ci zwiazane ze stosowaniem:

Produkt nie jest przeznaczony do leczenia ostrych stanéw zapalnych stawow. Jesli goragczka przekroczy
39°C, utrzymuje si¢ lub zwigzana jest z silnym bolem glowy, badz objawy nasilajg si¢ podczas
stosowania, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z
salicylanami i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi bez konsultacji z lekarzem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji:
Kora wierzby moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak pochodne kumaryny.

Ostrzezenia specjalne:

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy:

Nie nalezy stosowa¢ leku w wieku ponizej 18 lat.

CigZia i karmienie piersiq:

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.

Wplyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Nieznany wptyw.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Doustnie, dorosli: 1 tabletke 3 razy dziennie po jedzeniu. Zaleca si¢ popicie duza ilo$cig cieptego ptynu.
Czas stosowania produktu leczniczego:

- tagodzenie bolow kostno-stawowych — maksymalnie do 4 tygodni,

- bole gtowy — 1 dzien,

- gorgczka towarzyszaca przezigbieniu — 3 dni.

Jesli objawy nie ustepujg w trakcie stosowania leku lub nasilajg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

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

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Sklad leku:

Salicis cortex - 330 mg

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny.

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 20 mg glikozydéw fenolowych w przeliczeniu na salicyne.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 058 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$é etykieto-ulotki)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALICORTEX
330 mg, tabletka
Salicis cortex

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
Kora wierzby — 330 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek Kod: 5909990717422

90 tabletek Kod: 5909990717439

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

B TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labofarm sp. z o.0.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdanski

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/7174

13. NUMER SERII
Nr serii:
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazanie opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Salicortex

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

19. INNE - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna cze$é¢ etykieto-ulotki)

SALICORTEX
330 mg, tabletka
Salicis cortex
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60 tabletek
90 tabletek

Dzialanie:
Kora wierzby wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie stosowany w celu tagodzenia bolow kostno-stawowych o niewielkim nasileniu, bolow
glowy 1 goragczki towarzyszacej przezigbieniu.

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

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na korg wierzby, salicylany lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (np. w przeszio$ci obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli lub przewlekta
pokrzywka po zastosowaniu salicylanow lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych), astmy,
czynnej choroby wrzodowej, trzeciego trymestru ciazy, ciezkich zaburzen watroby i/lub nerek, zaburzen
krzepniecia krwi, wrzodu zotadka i/lub dwunastnicy, niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej.

Srodki ostrozno$ci zwiazane ze stosowaniem:

Produkt nie jest przeznaczony do leczenia ostrych stanow zapalnych stawdw. 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¢ rownoczesnego stosowania z
salicylanami i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi bez konsultacji z lekarzem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji:
Kora wierzby moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak pochodne kumaryny.

Ostrzezenia specjalne:

Stosowanie leku u dzieci i mlodzieZy:

Nie nalezy stosowa¢ leku w wieku ponizej 18 lat.

Cigia i karmienie piersiq:

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.

Wplyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Nieznany wptyw.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Doustnie, dorosli: 1 tabletke 3 razy dziennie po jedzeniu. Zaleca si¢ popicie duza iloscia cieptego ptynu.
Czas stosowania produktu leczniczego:

- tagodzenie bolow kostno-stawowych — maksymalnie do 4 tygodni,

- bole glowy — 1 dzien,

- goraczka towarzyszaca przezigbieniu — 3 dni.

Jesli objawy nie ustepujg w trakcie stosowania leku lub nasilajg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:
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Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwos$ci, takie jak wysypka, swiad, pokrzywka, astma, wykwit oraz
objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, niestrawnos¢, zgaga
i biegunka. Czesto$¢ nie jest znana.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

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

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Sklad leku:

Salicis cortex - 330 mg

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny.

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 20 mg glikozydow fenolowych w przeliczeniu na salicyne.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 058 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
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