Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SACHOL ZEL STOMATOLOGICZNY, (87,1 mg + 0,1 mg)/g, zel do stosowania w jamie ustnej
i na dziasla

Cholini salicylas + Cetalkonii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Sachol zel stomatologiczny i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sachol zel stomatologiczny
Jak stosowac Sachol zel stomatologiczny

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Sachol zel stomatologiczny

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Sachol zel stomatologiczny i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek wykazuje dziatanie: przeciwzapalne, przeciwbolowe i odkazajace miejscowo. Dziatanie leku jest
wynikiem dzialania poszczeg6lnych sktadnikow. Gtéwny sktadnik leku — choliny salicylan dziata
miejscowo przeciwzapalnie i stabo przeciwbolowo. Cetalkoniowy chlorek wzmacnia dziatanie
przeciwbdlowe i przeciwzapalne leku. Wystepujace w podtozu: metylu parahydroksybenzoesan i
propylu parahydroksybenzoesan w st¢zeniach zawartych w leku wykazuja dziatanie odkazajace.

Wskazania do stosowania:

- stany zapalne btony $luzowej jamy ustne;j,
- nadzerki i owrzodzenia jamy ustnej,

- zapalenie dziasel,

- choroby przyzebia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sachol zel stomatologiczny

Kiedy nie stosowa¢ leku Sachol zel stomatologiczny
- jesli pacjent ma uczulenie na choliny salicylan, cetalkoniowy chlorek, inne salicylany lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sachol zel stomatologiczny nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

W miejscu zastosowania leku moze wystapi¢ krotkotrwale, przemijajace pieczenie.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 3 lat.

Sachol zel stomatologiczny a inne leki




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

W razie miejscowego stosowania leku zgodnie z zaleconym dawkowaniem, nie istnieje ryzyko
wystgpienia interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Cigza

Stosowanie w okresie cigzy wytacznie na zlecenie lekarza. Nie stosowaé w trzecim trymestrze cigzy.
Karmienie piersia

Pochodne kwasu salicylowego sa wydzielane z mlekiem kobiecym i nie zaleca si¢ ich stosowania

w okresie karmienia piersia.

Prowadzenia pojazddéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Sachol zel stomatologiczny zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ Sachol Zel stomatologiczny

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka: stosowac¢ 2 do 3 razy na dobg.

Sposoéb podawania: niewielkg ilo$¢ Zzelu nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsce, lekko wcieraé
przez okoto 2 minuty.

Przez okoto pdt godziny po zastosowaniu zelu nie pic i nie przyjmowac zadnych pokarmow.

Po zastosowaniu, zel utrzymuje si¢ przez kilka minut na powierzchni btony §luzowej jamy ustne;.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 3 lat.
Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 3 lat wytacznie na zlecenie lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sachol Zel stomatologiczny

Teoretycznie nie jest mozliwe przedawkowanie leku. Jezeli to jednak nastapi, nalezy przeptuka¢ jame
ustng obfitg ilo§cig wody i ewentualnie wywota¢ wymioty.

W przypadku nadwrazliwos$ci na salicylany, po przedawkowaniu zelu i wchionigciu do organizmu
znaczacych ilosci choliny salicylanu moga wystapi¢ objawy ogélnego dziatania salicylanow jak:
pocenie sie, szum w uszach, nudnosci, wymioty, zawroty glowy, zmiany skorne (rumien lub
pokrzywka). Nalezy wowczas skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Sachol zel stomatologiczny
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki leku.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania:



moze wystgpi¢ krotkotrwale, przemijajace pieczenie.
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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢é Sachol zel stomatologiczny
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu:

- tuba 10 g — 2 tygodnie;

- tuba 20 g — 1 miesiac.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sachol zel stomatologiczny

- Substancjami czynnymi leku sa: choliny salicylan i cetalkoniowy chlorek.
1 g zelu zawiera 87,1 mg choliny salicylanu i 0,1 mg cetalkoniowego chlorku.

- Pozostale sktadniki leku to: hydroksyetyloceluloza, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, glicerol, olejek anyzowy, etanol 96%, woda oczyszczona.

Jak wyglada Sachol Zel stomatologiczny i co zawiera opakowanie

Sachol zel stomatologiczny to przezroczysta, bezbarwna, jednolita masa o zapachu olejku anyzowego.
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 10 g1 20 g.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58 — 500 Jelenia Gora
tel.: (075) 643-31-02

fax: (075) 752-44-55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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