NAVODILO ZA UPORABO

Salvisan

oralno prSilo, raztopina

Echinacea purpurea (L.) Moench herba, extractum fluidum
Echinacea purpurea (L.) Moench radix, extractum fluidum
Salvia officinalis (L.) folium, extractum fluidum

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni ne izbolj$ajo v 3-4 dneh, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega
zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Salvisan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Salvisan
Kako uporabljati zdravilo Salvisan

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Salvisan

Dodatne informacije

oak~wbdE

1. Kaj je zdravilo Salvisan in za kaj ga uporabljamo

Salvisan je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za lokalno lajsanje simptomov vnetij ustne votline in Zrela.
Navedeno podrocje uporabe temelji izkljuéno na dolgotrajnih izkusnjah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Salvisan

Ne uporabljajte zdravila Salvisan

- Ce ste alergi¢ni na zdravilno uéinkovino ali katerokoli sestavino zdravila Salvisan,

- Ce ste preobcutljivi na rastline iz druzine kosaric (latinsko Asteraceae), kot sta arnika in rman, ali na ekstrakte iz njih,

- Ce imate napredujoce sistemske ali avtoimunske bolezni, nepravilno ali pomanjkljivo delovanje imunskega sistema, umetno zmanjS$an
imunski odziv ali bolezni, povezane z levkociti (na primer levkemijo ali levkopenijo).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Salvisan

- Zaradi pomanjkanja podatkov zdravilo ni primerno za otroke, mlajse od 12 let.

- Ce se znaki vase bolezni ne izboljdajo v 3-4 dneh, ali ¢e se poslabsajo in dobite povisano telesno temperaturo, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce ste nagnjeni k alergijam, se vam lahko po jemanju zdravila Salvisan pojavijo alergijske reakcije. Pred uporabo tega zdravila se
morate zato posvetovati z zdravnikom.

Jemanje drugih zdravil
Medsebojno delovanje z drugimi zdravili ni znano. Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ée jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Salvisan skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko jemljete neodvisno od obrokov hrane.

Nosecénost in dojenje
Ker ni dovolj podatkov o varnosti zdravila med nose¢nostjo in dojenjem, uporabe zdravila v teh obdobjih ne priporo¢amo. Posvetujte se z
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi zdravilo vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Salvisan

To zdravilo vsebuje 38-42 vol. % etanola (alkohola), to je do 163 mg na odmerek, kar ustreza 3,7 ml piva oziroma 1,5 ml vina na odmerek.
Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti pozorne noseénice in dojece matere, otroci in
skupine z velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali epilepsijo.

To zdravilo vsebuje sorbitol. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenadate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s
svojim zdravnikom.



3. Kako uporabljati zdravilo Salvisan
Pri uporabi zdravila Salvisan natanéno upostevajte navodila za uporabo. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Obicajni odmerek je:
za odrasle in mladostnike nad 12 let: Sestkrat do desetkrat dnevno po dva vpiha.

Zdravilo je primerno samo za prienje v usta. V enem vpihu je 0,22 ml raztopine. Ce menite, da je uéinek zdravila Salvisan premocan ali
presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste uporabili vedji odmerek zdravila Salvisan kot bi smeli
Ce se po prevelikem odmerku pojavijo nezeleni ucinki, se posvetujte z zdravnikom. Do sedaj ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Salvisan
Ne vzemite dvojnega odmerka, ce ste pozabili vzeti prejsnjega. Nadaljujte zdravljenje po predpisani shemi.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Salvisan neZelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Lahko se pojavijo preobcutljivostne reakcije, ki se kazejo kot izpuscéaj, koprivnica, Stevens-Johnsonov sindrom (huda rde¢ina na kozi),
oteklina na kozi, Quinckejev edem (otekline po razli¢nih delih telesa) in anafilakti¢ni Sok. Iz podatkov, ki so na voljo, ni mogoce oceniti,
kako pogosto se pojavljajo ti nezeleni ucinki.

V klini¢nih $tudijah je pogosto (pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov) pri§lo do izpu§¢aja na sluznici lica in pekoCega obc&utka v Zrelu.

Pri¢akovana pogostnost, vrsta in resnost neZelenih uéinkov pri mladostnikih je enaka kot pri odraslih (uporaba pri otrocih ni priporo¢ljiva).

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega
zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanje zdravila Salvisan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca. Po prvem odprtju je zdravilo uporabno $e 2 meseca.

Zdravila ne smete odvredi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se
posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Salvisan
1 ml raztopine vsebuje zdravilne uéinkovine:

- 863,3 mg tekocega ekstrakta zeli sveZe $krlatne ehinaceje (Echinacea purpurea (L.) Moench herba, extractum fluidum), razmerje droga
- ekstrakt je 1 : 12; ekstrakcijsko topilo je 65 % m/m etanol,

- 455 mg tekocega ekstrakta korenine sveze $krlatne ehinaceje (Echinacea purpurea (L.) Moench radix, extractum fluidum), razmerje
droga : ekstrakt je 1 : 11; ekstrakcijsko topilo je 65 % m/m etanol,

- 430,0 mg tekoCega ekstrakta lista svezega Zajblja (Salvia officinalis (L.) folium, extractum fluidum), razmerje droga : ekstrakt je 1 : 17;
ekstrakcijsko topilo je 68 % V/V etanol.

Pomozne snovi: ester saharoze in lavrinske kisline, sojin lecitin, 94 odstotni m/m etanol, eteri¢no olje poprove mete, nekristalizirajo¢i tekoci
sorbitol.

Izgled zdravila Salvisan in vsebina pakiranja
Raztopina je rjave do rumeno zelene barve, Cista, z aromati¢nim vonjem poprove mete in nekoliko grenkim okusom po alkoholu. Zdravilo je
pakirano v $katlo s steklenico, v kateri je 30 ml raztopine.

Nadin in reZim izdaje zdravila Salvisan
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Farmedica d. 0. 0., Lesko$kova cesta 12, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01/5240216, faks: 01/5240214, e-posta: farmedica@farmedica.si




Proizvajalec 5
Bioforce AG, CH-9325 Roggwil, Svica

Izdelovalca
Salus, Ljubljana, d. d., Litostrojska cesta 46 A, 1000 Ljubljana
Kemofarmacija d. d., Ljubljana, Cesta na Brdo 100, 1000 Ljubljana

Navodilo je bilo odobreno 11. 3. 2013.



