CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEPTOSAN fix, (1,0 g + 0,5 g + 0,5 g)/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka 2,0 g zawiera:

Thymus vulgaris L.; Thymus zygis L., herba (ziele tymianku) 109
Salvia officinalis L., folium (lis¢ szatwii) 05¢g
Mentha x piperita L., folium (li§¢ migty pieprzowe;j) 054

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako $rodek odkazajacy w ostrych i przewlektych stanach zapalnych btony $§luzowej jamy
ustnej i gardta oraz W zapaleniu dziasel.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na $luzowke jamy ustnej

Dorosli: 1 saszetke zalaé¢ Y4 szklanki (ok. 100-120 ml) wrzacej wody, naparza¢ przez ok. 15 minut pod
przykryciem. Do ptukania jamy ustnej i gardta stosowac po %2 szklanki naparu 1-5 razy na dobg. Nie
potykac.

Stosowac zawsze $wiezo przygotowany napar.

Czas stosowania
Nie stosowa¢ dhuzej niz 1 tydzien.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, mentol lub inne rosliny z rodziny jasnowatych (Lamiaceae),
dawniej wargowych (Labiatae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Dzieci i mtodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak

wystarczajacych danych; nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy

I karmienia piersia.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig nie jest
zalecane.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Brak doniesien.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie byty badane.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono testow genotoksyczno$ci, kancerogennosci oraz wptywu na rozrodczosc.

Lis¢ szatwii:

Tujon zawarty w liSciu szatwii ocenia sie jako zwigzek neurotoksyczny. Nalezy stosowaé chemotypy

z niskg zawarto$cig tujonu.
Dzienng dawk¢ wynoszaca 5,0 mg mozna stosowa¢ maksymalnie przez 2 tygodnie.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. chroni¢ od
$wiatla, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania:
Saszetka z wiokniny filtracyjnej termozgrzewalnej w kartoniku pokrytym folig polipropylenowa
powlekana.

Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 40 saszetek po 2,0 g.

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

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2158

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.03.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.08.2013 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



