CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sal Vichy factitium, 600 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sztuczna sol Vichy 600 mg, w tym:

sodu wodoroweglan 498,0 mg
sodu chlorek 45,0 mg
sodu wodorofosforan bezwodny 12,0 mg
sodu siarczan bezwodny 24,0 mg
potasu wodoroweglan 21,0 mg

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki musujace

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze w nadkwasnosci tresci zotagdka, przewlektym zapaleniu pecherzyka zoétciowego,
kamicy zotciowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Rozpusci¢ 1 lub 2 tabletki w szklance przegotowanej, cieptej wody.
Pi¢ 3 razy na dobe przed jedzeniem.

Dzieci i mlodziez
Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.,
stany zapalne drog moczowych, stany zapalne miedniczek nerkowych i pecherza moczowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Lek zawiera do 9,60 mmol (albo 220,73 mg) sodu na dawke, co nalezy wziag¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Produkt leczniczy zawiera cukier — nalezy stosowac ostroznie u chorych na cukrzycg.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zwigksza wydalanie lekow o charakterze stabych kwasow i zmniejsza wydalanie lekow o charakterze
stabych zasad, wskutek alkalizacji moczu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Lek moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Sal Vichy factitium nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czgste stosowanie duzych dawek soli powoduje statg alkalizacje moczu. Ze wzgledu na zawarto$¢ sodu
moze powodowac podwyzszenie cisnienia tetniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Brak zgloszen przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nadkwasnosci.
Kod ATC: kod nie nadany przez WHO

Sal Vichy factitium (sztuczna so6l Vichy) jest mieszaning soli alkalicznych zoboj¢tniajacych kwasng


mailto:adr@urpl.gov.pl

tres¢ zotadka, zwiekszajacych rezerwe alkaliczng krwi, dziatajgcych zotciopednie 1 zotciotworczo.
Zapobiega tworzeniu si¢ kamieni zétciowych.

Roztwor 6,0 g (10 tabletek) Sal Vichy factitium (sztucznej soli Vichy) w 1 litrze wody ma sktad
zblizony do sktadu naturalnej wody Vichy.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Sal Vichy factitium bardzo dobrze rozpuszcza si¢ w wodzie. Dobrze wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Wydala si¢ z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne (niekliniczne), uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan

Kwas winowy

Sacharoza

Sodu benzoesan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z PP z wieczkiem z PE z zabezpieczeniem higroskopijnym, w tekturowym pudetku.
1 pojemnik po 40 szt.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek” Sp. z 0.0.

ul. Starotgcka 189
61-341 Poznan



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1934

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 czerwca 1967 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 15 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



