Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LISC SZAEWII
ziota do zaparzania w saszetkach, 1,5 g/saszetke
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 1,5 g liScia szatwii (Salviae folium)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie doustnie:

. w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci trawiennych, takich jak zgaga i wzdecia,
. w tagodzeniu nadmiernego pocenia.

Tradycyjnie zewnetrznie:

. w objawowym leczeniu standw zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i gardta,

. w tagodzeniu stanow zapalnych skoéry o niewielkim nasileniu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

* wobjawowym leczeniu tagodnych dolegliwos$ci trawiennych, takich jak zgaga i wzdecia
DoroSli: 1 saszetke zala¢ szklanka wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem 15 minut. Pi¢ 3 razy
dziennie $wiezo przygotowany napar. Nie stosowac dtuzej niz 14 dni

* w tagodzeniu nadmiernego pocenia
Dorosli: 1 saszetke zala¢ pot szklanki wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem 15 minut. Pi¢ raz
dziennie §wiezo przygotowany napar. Nie stosowa¢ dluzej niz 14 dni

* w objawowym leczeniu stanéw zapalnych blony §luzowej jamy ustnej i gardta
Dorosli: 2 saszetki zala¢ pot szklanki wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem 15 minut. Stosowaé
do ptukania jamy ustnej i gardia. Nie stosowac dhuzej niz 7 dni
. w tagodzeniu stanéw zapalnych skory o niewielkim nasileniu
DoroSli: 2 saszetki zala¢ pot szklanki wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem 15 minut. Stosowac
napar 2-4 razy dziennie na skore. Zwykle stosuje si¢ 14 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 roku

zycia. Stosowanie leku w tym przypadku nalezy skonsultowac z lekarzem.
Jezeli objawy nie ustapia w czasie stosowania produktu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

Przyjmowanie preparatow z liscia szalwii moze wplywaé na dziatanie lekow dziatajacych poprzez
receptory GABA (np. barbiturany, benzodiazepiny) nawet, jesli brak oznak klinicznych. Dlatego nie
zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z takimi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Lek moze wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn. Nie zaleca si¢ stosowania
leku na 2 godziny przed prowadzeniem pojazdow oraz przez osoby zmegczone.

4.8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

4.9. Przedawkowanie

Przyjecie wiecej niz 15 g liscia szalwii powodowato uczucie ciepla, tachykardi¢ (czgstoskurcz),

zawroty gtowy i napady padaczkowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych preparatu Lis¢ szalwii. Produkt w zalecanych
wskazaniach stosowany na zasadzie tradycji. Dla tradycyjnego produktu leczniczego
ros§linnego wyniki badan farmakodynamicznych nie s3 wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych preparatu Li§¢ szatwii. Dla tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego wyniki badan farmakokinetycznych nie s3 wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tujon ocenia si¢ jako neurtoksyczny i preferuje si¢ chemotypy szatwii lekarskiej z niskg zawartoscia
tujonu. Akceptowana jest dzienna dawka tujonu 5,0 mg/osobe¢, maksymalnie przez 2 tygodnie.

Nie wykonano badan toksycznego wpltywu na reprodukcje, genotoksycznosci i rakotwodrczosci dla
szatwii lekarskie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.



6.3. Okres waznoSci
1 rok
6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
30 saszetek z bibuty termozgrzewalnej zawierajacych po 1,5 g ziol, zapakowanych w kartonik.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

fax 58 56120 16
e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-6150/LN

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

31.08.2002 r./04.03.2010 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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