Sachodent

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

farmaceuty.

skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jok to opisano w tej ulotce dia
pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytad.
- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jedli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy

Sachodent

87.1 mg/g
zel do stosowania w jamie ustnej
cholini salicylas
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1. Co to jest Sachodent i w jakim
celu sie go stosuje

Sachodent jest lekiem w postaci zelu,

stosowanym w leczeniu bélu, standw

zapalnych, podraznien, uszkodzen lub
owrzodzen jamy ustne;j.

Sachodent jest wskazany do
sfosowania u dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 16 lat.

Sachodent szybko wchtania sie przez
btone $luzowq i skutecznie tagodzi bdl
po zastosowaniu na dotkniety obszar.
Ulga w bdlu pojawia sie po

2-3 minutach od natozenia zelu na
bolagce miejsce i tfrwa 2-3 godziny.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Sachodent

Kiedy nie stosowa¢é leku Sachodent:
- jesli pacjent ma uczulenie na
choliny salicylan lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
16 lat w przypadku choroby
przebiegajgcej z gorqczkaq.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku
Sachodent nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceutq.

Jedli bdl jest ciezki i uporczywy lub jesli
objawom towarzyszy podwyzszona
temperatura ciata, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat

Sachodent nie jest wskazany u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Leku
Sachodent nie wolno stosowacd

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16
lat w przypadku choroby przebiegajgcej
z gorgczkq, ze wzgledu na
niebezpieczenstwo wystgpienia
zespotu Reye'a. Zespdt Reye'a jest
bardzo rzadkqg chorobaq, ktéra zagraza
zyciu, poniewaz atakuje mézg

i watrobe. Zazwyczaj wystepuje po

ustgpieniu gorgczki. Zespdt Reye'a
objawia sie obfitymi wymiotami,
bdlem gtowy, zaburzeniami
Swiadomosci.

Lek Sachodent a inne leki

Nalezy powiedzied lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Salicylany mogq nasila¢ dziatanie
lekéw rozrzedzajgcych krew
(przeciwzakrzepowych) oraz
hamowac dziatanie lekdw
stosowanych w leczeniu dny
moczanowej (zwiekszajgcych
wydalanie kwasu moczowego).

Ciaza i karmienie piersig

Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersiq, przypuszcza ze moze bycé

w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Sachodent nalezy stosowac ostroznie
i zgodnie z instrukcjami lekarza

U kobiet w cigzy i podczas karmienia
piersiq.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Sachodent nie ma wptywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazddw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Sachodent

Ten lek nalezy zawsze stosowacd
doktadnie tak, jak to opisano w tej
ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W razie wagtpliwosci nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doroéli i mtodziez powyzej 16 lat
Czystym palcem nanies¢ niewielkg
ilo$¢, pasek zelu dtugosci okoto

0.5-1 cm lub objetos¢ ziarnka grochu
na zmieniony chorobowo obszar
btony Sluzowej i delikatnie masowac.
Nie przekraczac iloéci zelu zalecanej
do pojedynczego podania.
Stosowac 3-4 razy na dobe. Jedli to
konieczne, w razie sinego bdlu,
dawke mozna powtarzac co 2-3
godziny. Nie nalezy przekraczac
maksymalne;j liczby 8-10 aplikacii

na dobe. Zel mozna stosowacd przed
positkami i przed snem.

Jedli po uptywie 7 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Bez porozumienia z lekarzem lek
mozna stosowac przez okres nie
dtuzszy niz 7 dni.




Stosowanie v dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 16 lat

Ten lek jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci i mtodziezy

w wieku ponizej 16 lat - patrz punkt
»Informacje wazne przed
zastosowaniem Sachodent™.

Leku nie wolno stosowac u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat

w przypadku choroby przebiegajgcej
Z gorgczka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana
dawki leku Sachodent

W przypadku zastosowania wiekszej
niz zalecana dawki leku, nalezy
zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie salicylanami moze
pojawic sie w trakcie stosowania
wysokich dawek leku lub dtugotrwatego
leczenia. Objawy przedawkowania
to: bdle i zawroty gtowy, szumy uszne,
zaburzenia stuchu, splgtanie, sennose,
zwiekszone pocenie sie, wymioty,
biegunka, gorgczka, przyspieszony
oddech.

W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku
Sachodent

Nie nalezy stosowac dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze
powodowad dziatania niepozgdane,
chociaz nie u kazdego one wystgpiq.

Czestoéc nieznana (nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

- uczucie pieczenia btony $luzowe;.

Nastepujgce dziatania niepozgdane
sg uwazane jako wspdine dla grupy
salicylandw:

Czestoéc nieznana (nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

- skurcz oskrzeli objawiajgcy sie
trudnosciami w oddychaniu, astma
oskrzelowa;

- wrzdéd zotgdka, wrzdd dwunastnicy;

- zespobt Reye'a (u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 16 lat w przypadku
choroby przebiegajgcej z gorgczkqg);

- wydtuzony czas krwawienia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jedli wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszad
bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktdw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw 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 niepozgdane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé Sachodent

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Przechowywadé w temperaturze
ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:
2 lata.

Nie stosowac tego leku po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP". Termin
waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute,
jak usunqc leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne
informacje

Co zawiera Sachodent

e Substancjg czynnqg leku jest
choliny salicylan. 1 g zelu zawiera
87.1 mg choliny salicylanu.

e Pozostate sktadniki to: etanol 96%,
glicerol, hypromeloza 2910,
sodu cyklaminian, olejek anyzowy,
lewomentol, woda oczyszczona.

Jak wyglgda Sachodent

i co zawiera opakowanie
Sachodent to przezroczysty,
bezbarwny do jasnozdttego,
jednorodny zel o charakterystycznym
zapachu anyzu.

Opakowanie: tuba aluminiowa
wewnagtrz pokryta lakierem
epoksydowo-fenolowym, z kaniulg

i zakretkq z polietylenu HDPE,
umieszczona w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 g

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcii Lekdw sp. z 0.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdarnsk

Polska

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

Polska: Sachodent

Republika Czeska: Sachodent
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