CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saldiam, 100 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 100 mg dietyloaminy salicylanu (Diethylamini salicylas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol cetylowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Bialy krem o zapachu lawendy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- bole reumatoidalne migs$ni i stawow;

- choroby zwyrodnieniowe stawOw barku, kregostupa, kolan oraz stawow rak i stop;

- nerwobole;

- stany zapalne i bole po urazach w wyniku sttuczenia, naderwania $ciggna, krwiakow;
- béle migéni po nadmiernym wysitku.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Na bolgce miejsca naktadaé cienkg warstwe kremu 2 lub 3 razy na dobe i lekko wciera¢ az do
wchionigcia.

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Saldiam krem nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na salicylany lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdOw z zaburzong czynno$cig nerek.

Nie nalezy stosowa¢ dhugotrwale oraz na duze powierzchnie skory, szczeg6lnie u dzieci, ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia zespotu Reye a.

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

W czasie leczenia nalezy unika¢ opalania si¢.

Nalezy chroni¢ oczy i btony $sluzowe przed kontaktem z lekiem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wystepujg w przypadku przestrzegania zalecanego sposobu stosowania.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia, ze
wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania.



4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Krem Saldiam nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

czestos¢ nieznana: Miejscowo moga wystapic alergiczne zmiany skorne, ktore zazwyczaj przemijaja
po odstawieniu produktu leczniczego. Nalezy poinformowaé pacjenta, ze w przypadku utrzymywania
si¢ zmian powinien zasiegna¢ porady lekarza.

4.9. Przedawkowanie

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

Dawki lecznicze stosowane dlugotrwale mogg wywotac tagodne zatrucia. Objawami sg nudnosci,
wymioty, bole brzucha, biegunki, wzmozone pragnienie, zaburzenia stuchu, béle glowy, uczucie
zmeczenia lub pobudzenia. Objawy te ustepuja po odstawieniu leku.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad miesniowo-szkieletowy; produkty przeciwzapalne i
przeciwbdlowe niesteroidowe inne; kod ATC: M0O1AX

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania przeciwbolowego, przeciwgorgczkowego i przeciwzapalnego salicylanow jest
zwigzany z hamowaniem aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej oraz aktywnosci syntetazy
tromboksanowej.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

W wyniku tego dziatania dochodzi do hamowania biosyntezy prostanoidow, zwtaszcza prostaglandyn
E i F w tkankach zmienionych zapalnie, w $cianie przewodu pokarmowego i w nerkach.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Salicylan dietyloaminy wchtania si¢ przez skore.

Dystrybucja

Salicylany tatwo przenikajg do wigkszosci tkanek i ptynéw ustrojowych. Wykazujg duze
powinowactwo do biatek krwi i tkanek, wigzac si¢ w granicach 50% do 80% z albuminami osocza.
Metabolizm

Okres péltrwania salicylanéw wynosi od 2 do 4 godzin.

Biotransformacja salicylanéw zachodzi w tkankach, gtéwnie w watrobie, gdzie ulegaja one
przemianom do kwasu salicylowego, z ktorego powstaja: kwas salicylurowy, glukuronidy, acetal oraz
kwas gentyzynowy.

Eliminacja

Powstajgce produkty biotransformacji wydalane sa 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 krélikdw biatych rasy
kalifornijskiej. Stwierdzono, ze produkt leczniczy nie powoduje zadnych widocznych makroskopowo
zmian na skorze krolika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE 2
6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Alkohol cetylowy

Alkohol stearylowy
Wazelina biata

Glicerol

Cetylu palmitynian

Sodu laurylosiarczan

Olejek eteryczny lawendowy
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku
1tubapo40g

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0295

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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