CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALDIAM, 100 mg/g (10%), zel

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 100 mg salicylanu dietyloaminy (Diethylamini salicylas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, przezroczysty zel, lekko opalizujacy, o zapachu alkoholu i lawendy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo:

- w bolach reumatoidalnych mig$ni i stawdw;

- w chorobie zwyrodnieniowych stawow barku, kregostupa, kolan oraz stawdw rak i stop;

- w nerwobolach;

- w stanach zapalnych i bolach po urazach w wyniku stluczenia, naderwania $ciggna, krwiakow;
- w bolach mig¢éni po nadmiernym wysitku.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Na bolgce miejsca naktadac cienkg warstwe zelu 2 do 3 razy na dobg i lekko weiera¢ az do
wchlonigcia.

Zel mozna stosowaé¢ w nastepujacych zabiegach:

1. jonoforezy

Technika zabiegu: na oczyszczong i odttuszczong skérg naktada sie 2 do 3 mm warstwe zelu.
Nastepnie przykrywa si¢ celofanowa folig oraz 2 cm wilgotnym podktadem posredniczacym

z elektrodg aktywng - katoda. Natezenie pradu 0,01 do 0,3 mA/cm?®. Czas zabiegu 15-20 minut.
Jonoforeze¢ wykonuje si¢ codziennie w serii 10 do 20 zabiegow.

2. fonoforezy

Technika zabiegu: na oczyszczona skorg naktada si¢ 2 do 3 mm warstwe zelu. Glowice
ultradzwigkowa nalezy przed zabiegiem optuka¢ woda destylowang i przetrze¢ 70% spirytusem.
Dawka od 0,3 do 0,6 W/cm?. Czas zabiegu od 3 do 6 minut. Zabiegi w serii 10 do 15 wykonuje si¢
codziennie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na salicylany lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego.
Nie stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek.

Nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale oraz na duze powierzchnie skory, szczegolnie u dzieci ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zespotu Reye a.

Nie nalezy stosowa¢ na zmieniong zapalnie i alergicznie skorg, blony §luzowe oraz otwarte rany.

W czasie leczenia nalezy unika¢ opalania sig.

Nalezy chroni¢ oczy i btony sluzowe przed kontaktem z produktem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wystepuja w przypadku przestrzegania zalecanego sposobu stosowania.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia,
ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Saldiam nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Miejscowo mogg wystgpi¢ alergiczne zmiany skorne, ktore przemijajg po odstawieniu produktu
leczniczego. Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku utrzymywania si¢ tych zmian, powinien
zasiegna¢ porady lekarza.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku nieprawidtowego stosowania (np. w przypadku stosowania na rozlegte powierzchnie,
skore zmieniong zapalnie, u dzieci) moga wystapi¢ objawy ogdlnego dziatania salicylanow, objawy
uszkodzenia nerek.

Dawki lecznicze stosowane dlugotrwale moga wywota¢ fagodne zatrucia. Objawami sa: nudnosci,
wymioty, bdle brzucha, biegunki, wzmozone pragnienie, zaburzenia stuchu, bole gtowy, uczucie
zmeczenia lub pobudzenia. Objawy te ustepuja po odstawieniu leku.

W razie przypadkowego spozycia (np. przez dziecko) nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
lub udac¢ si¢ do szpitala.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak kodu ATC dla substancji czynnej nadanego przez WHO.

Mechanizm dziatania przeciwbolowego, przeciwgoraczkowego i przeciwzapalnego salicylanow jest
zwigzany z hamowaniem aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej oraz aktywnosci syntetazy
tromboksanowej. W wyniku tego dziatania dochodzi do hamowania biosyntezy prostanoidow, a
przede wszystkim prostaglandyn E i F w tkankach zmienionych zapalnie, w $cianie przewodu
pokarmowego i w nerkach.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy wchiania si¢ przez skore. Salicylany tatwo przenikaja do wickszosci tkanek

1 ptyndéw ustrojowych. Wykazujg duze powinowactwo do biatek krwi i tkanek, wigzac si¢ w granicach
50% do 80% z albuminami osocza. Okres pottrwania salicylanoéw wynosi 2 do 4 godzin.
Biotransformacja salicylanow odbywa si¢ w tkankach, w wigkszosci ulegaja one przemianom



w watrobie do kwasu salicylowego, z ktorego powstaja: kwas salicylurowy, glukuronidy, acetal oraz
kwas gentyzynowy. Powstajace produkty biotransformacji wydalane s3 w moczu

(75% stanowi kwas salicylurowy). Okoto 10% salicylanéw wydala si¢ w formie niezmienionej

w moczu. Eliminacja przebiega wolno, do 24 godzin wydala si¢ okoto 50% dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie tolerancji miejscowej produktu leczniczego przeprowadzono u krolikow biatych rasy

kalifornijskiej. Stwierdzono, ze produkt leczniczy nie powoduje zadnych widocznych makroskopowo
zmian na skorze krolika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych.

Hydroksyetyloceluloza, glicerol 96%, etanol, olejek lawendowy, woda oczyszczona.
6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

Jedna tuba zawiera 40 g Zelu. Tuba aluminiowa, litografowana, wewnatrz lakierowana

zabezpieczona membrang. Kazda tuba umieszczona jest w pudetku tekturowym wraz z ulotkg

informacyjng.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegblnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9213

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



15.02.2002r./17.11.2006 r. / 07.11.2007 r. / 21.04.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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