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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salonpas, 105 mg + 31,5 mg, plaster leczniczy

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy zawiera 10% salicylanu metylu (105 mg) i 3% lewomentolu
(31,5 mg).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy, podanie na skorg.
Jasnobrazowy plaster leczniczy o powierzchni 70 cm? z elastyczna warstwa tylna.
Strona samoprzylepna pokryta jest folia z tworzywa sztucznego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolow migsni i stawoéw spowodowanych nadwyrezeniami 1
skreceniami.

Dawkowanie i sposob podawania

Przyklei¢ jeden plaster na bolace miejsce 1 pozostawi¢ przez 8 do 12 godzin. Jesli po
8-12 godzinach od przyklejenia pierwszego plastra bol powrdci, mozna przyklei¢ drugi
plaster. Jednocze$nie mozna stosowac tylko jeden plaster. Nie stosowa¢ wigcej niz 2
plastry w ciagu jednego dnia. Nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni z rzedu.

Stosowanie produktu SALONPAS nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania 1 skutecznosci.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Plastra leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

* u pacjentdéw, u ktorych substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas
acetylosalicylowy lub NLPZ) wywotuja ataki astmy, skurcz oskrzeli lub ostry
niezyt btony $§luzowej nosa, badZ powoduja polipy nosa, pokrzywke lub obrzgk
naczynioruchowy

* Cigzka niewydolno$¢ serca

* Cigzkie zaburzenia watroby lub nerek

» Krwawienie z przewodu pokarmowego lub inne czynne krwawienia lub
zaburzenia krzepliwosci krwi
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* Trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6)

Plastra nie nalezy przykleja¢ na otwarte rany lub patologiczne zmiany skorne, takie jak
wyprysk, tradzik, zapalenie skory, jakikolwiek inny stan zapalny lub zakazenie, badZ na
btony §luzowe oraz nalezy unika¢ kontaktu plastra z oczami.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) moga powodowac¢ potencjalnie cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym rowniez
reakcje anafilaktyczne u osob, ktdre wezesniej nie mialy kontaktu z tego typu lekami.

Ogo6lnoustrojowa biodostgpnos¢ substancji czynnych po podaniu droga przezskorna jest
znacznie nizsza niz po podaniu doustnym. Natomiast nie mozna zupetnie wykluczy¢
pojawienia si¢ ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac produkt pacjentom, u ktorych wystepuja lub
wystepowaty w wywiadzie choroby alergiczne.

Pacjenci, u ktorych wystepuja lub w przesztosci wystegpowaty choroby przewodu
pokarmowego powinni by¢ uwaznie monitorowani pod katem zaburzen uktadu
pokarmowego, a w szczeg6lnosci krwawienia z przewodu pokarmowego. W rzadkich
przypadkach, w ktorych podczas leczenia salicylanem metylu lub lewomentolem
wystapi kriwawienie z przewodu pokarmowego lub choroba wrzodowa zotadka, nalezy
niezwlocznie przerwac leczenie.

Nie zaleca sig¢ stosowania produktu SALONPAS u pacjentdéw z rozpoznaniem lub
podejrzeniem owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz u pacjentow, u ktérych w
przesztosci stwierdzono owrzodzenie przedwodu pokarmowego lub przewlekta
niestrawnosc.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu SALONPAS u pacjentow, u ktérych w wywiadzie
stwierdzono astme oskrzelowa.

Nie zaleca sig¢ stosowania produktu SALONPAS u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat z
uwagi na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Dhugotrwate lub wielokrotne stosowanie produktu moze powodowac uczulenie. Jesli
wystapia reakcje nadwrazliwos$ci, nalezy przerwac leczenie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niska ogolnoustrojowa biodostepnos¢ substancji czynnych produktu SALONPAS
oznacza, ze interakcje z innymi lekami sa mato prawdopodobne.

Nie przeprowadzono odpowiednio kontrolowanych badan dotyczacych interakcji, ale na
podstawie dostepnej literatury mozna przypuszczaé, ze nadmierne stosowanie
salicylanow podawanych miejscowo moze zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. Zaleca si¢ zatem zachowac ostroznos¢ u
pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, takie jak
warfaryna.
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Srodki rewulsyjne (leki przeciwpodraznieniowe) i leki przeciwbolowe dziataja
synergistycznie.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢

Nie zglaszano przypadkoéw oddziatywania produktu SALONPAS na ptodnos¢.
Aczkolwiek, z uwagi na to, ze stosowanie salicylanu metylu moze powodowac
zaburzenia plodnosci u kobiet, nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet planujacych
ciaze.

Ciaza

Pierwszy 1 drugi trymestr ciazy:

Bezpieczenstwo stosowania produktu SALONPAS u kobiet w okresie ciazy nie zostato
ustalone. W zwiazku z tym, nalezy unika¢ stosowania produktu SALONPAS podczas
pierwszego 1 drugiego trymestru ciazy.

Trzeci trymestr ciazy:

Podczas trzeciego trymestru ciazy wszystkie inhibitory syntetazy prostaglandyn moga
mie¢ toksyczny wptyw na uktad krazenia i1 nerki ptodu. W koncowym okresie ciazy
moze wystapi¢ wydluzony czas krwawienia zarowno u matki jak i u dziecka. W
zwiazku z tym, produkt SALONPAS jest przeciwwskazany podczas ostatniego
trymestru ciazy (patrz punkt 4.3).

Laktacja
Nie ustalono czy po podaniu przezskérnym ogdlnoustrojowa absorpcja salicylanu

metylu jest na tyle wysoka, aby byt on wykrywalny w mleku matki. Decyzje co do
kontynuowania/przerwania karmienia piersia lub kontynuowania/przerwania terapii
produktem SALONPAS nalezy podja¢ uwzgledniajac korzysci ptynace dla dziecka z
karmienia piersia oraz korzysci ptynace dla kobiety z leczenia produktem SALONPAS.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie opisano zadnego
Dzialania niepozadane

Zglaszano wystgpowanie miejscowych reakcji skornych, takich jak rumien, bol, $wiad,
uczucie ciepla, wysypka 1 przebarwienie.

Dhugotrwale stosowanie produktéw aplikowanych miejscowo moze powodowac
zjawiska nadwrazliwo$ci. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i zastapic je

odpowiednia inng forma terapii.

Podczas préb klinicznych z zastosowaniem produktu SALONPAS nie wystepowaty
ciezkie reakcje niepozadane.

W probach klinicznych wzigto udziat 639 pacjentow leczonych produktem
SALONPAS. Ponizsza tabela przedstawia zglaszane reakcje niepozadane:

Tabelaryczne zestawienie zdarzen niepozadanych




Uznano, ze nastepujace dzialania niepozadane byly spowodowane leczeniem 1
sklasyfikowano je zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10); czgsto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); 1 bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej grupie czgstosci dziatania
niepozadane wymieniono zgodnie z malejacym stopniem ich nasilenia.

Zaburzenia ogodlne 1 stany w Bardzo czgsto: Rumien w miejscu podania
miejscu podania . . o .
Czgsto: Swiad, bdl i uczucie ciepta w miejscu
podania

Niezbyt czgsto: Wysypka i przebarwienie skory w
miejscu podania

Zaburzenia uktadu Czesto: Bol glowy
nerwowego

Zaburzenia skory 1 tkanki Niezbyt czesto: Swiad i wysypka
podskoérne;j

Zaburzenia ucha 1 Niezbyt czesto: Szumy uszne
btednika

Reakcje, ktore wystapity u pacjentéw z alergia/astma i (lub) u pacjentoéw ze znana
nadwrazliwo$cia na NLPZ w wigkszos$ci przypadkow byly cigzkie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

PL - 02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak klinicznych przedawkowania, nalezy
natychmiast przerwac leczenie 1 niezwlocznie rozpoczaé leczenie objawowe oraz
zastosowac¢ odpowiednie srodki pomocy dorazne;.
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WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i
migsni

Kod ATC: M02AC

SALONPAS jest produktem przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Poprawia krazenie w

obwodowych naczyniach krwiono$nych, dzigki czemu redukuje stan zapalny i us$mierza
bol.

Salicylan metylu ulega hydrolizie do kwasu salicylowego. Jego dziatanie
farmakologiczne jest analogiczne do dziatania kwasu salicylowego, a jego mechanizm
dziatania polega na hamowaniu biosyntezy prostaglandyn. Salicylan metylu moze
dziata¢ réwniez przeciwpodraznieniowo lub powodowac zaczerwienienie skory.

Lewomentol rowniez dziata przeciwpodraznieniowo i moze mie¢ dziatanie
przeciwbolowe, w tym takze miejscowe dziatanie znieczulajace wywotane aktywacja
endogennych receptorow opioidowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Salicylan metylu i lewomentol mozna podawac miejscowo w skutecznych st¢zeniach,
ale przy bardzo niskich stgzeniach leku w osoczu. Stgzenia terapeutyczne leku w
chorych tkankach u$mierzaja bol 1 zwalczaja stan zapalny.

Badania wykazaty, ze salicylan metylu jest wchianiany przez skorg 1 w znacznym
stopniu metabolizowany do kwasu salicylowego w miejscu podania, gdzie wykazuje
dziatanie terapeutyczne, a jego mate ilosci sa wchlaniane ogdlnoustrojowo, przy czym
kwas salicylowy jest wydalany przez nerki gldownie w postaci kwasu salicylowego, ale
roOwniez w postaci pokrewnych metabolitow. W badaniu farmakokinetyki
przeprowadzonym z udzialem 18 zdrowych ochotnikow pici mgskiej, z ktorych kazdy
otrzymywat codziennie 6 plastréw Salonpas (2 plastry stosowane przez 8 godzin trzy
razy na dobg) przez pi¢¢ kolejnych dni, warto§ci Cmax kinetyki wchlaniania dla kwasu
salicylowego skorygowane wzgledem warto$ci poczatkowej wynosity w dniu
pierwszym i piatym odpowiednio 613 i 1426 ng/ml. Warto$ci Tmax wynosily 3,24 do
3,80 godziny. Sredni skorygowany okres pottrwania leku wynosit 2,7 do 4,29 godziny.
Badania z zastosowaniem lewomentolu wykazaty, ze jest on szybko wchtaniany przez
skore, gdzie wykazuje dziatanie terapeutyczne, a jego mate ilosci wchtaniane
og6lnoustrojowo ulegaja szybkiemu metabolizmowi 1 wydalane sa z moczem i zo6tcia
w postaci glukuronidu. W badaniu farmakokinetyki prowadzonym z wielokrotnym
zastosowaniem dwoch plastrow przez pigc kolejnych dni, warto$ci Cmax kinetyki
wchtaniania dla mentolu skorygowane wzgledem warto$ci poczatkowej wynosity w
dniu pierwszym 1 piatym odpowiednio 5,06 1 19,8 ng/ml. Warto$ci Tmax wynosity
2,92 13,39 godziny.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych przedklinicznych, ktore bytyby istotne dla osoby
przepisujacej lek.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Zywica weglowodorowa alicykliczna nasycona
Parafina ciekta,

Poliizobutylen,

Styrenu, izoprenu i styrenu kopolimer blokowy
Glinu krzemian

Poliestrowa warstwa nos$na

Poliestrowa warstwa ochronna

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie zglaszano.

Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu saszetki: 3 miesiace, jesli po otwarciu saszetka zostala
ponownie zaklejona, patrz punkt 6.4.

Specjalne $rodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

Po kazdorazowym wyijgciu plastra z opakowania, nalezy doktadnie ponownie zaklei¢
otwarta strong saszetki, w celu ochrony niezuzytych plastréw.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z laminowanej folii wielowarstwowej celofan/PE/Aluminium/PE, w tekturowym
pudetku.
Kazda saszetka zawiera 3 lub 5 plastrow.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hisamitsu UK Limited

5, Chancery Lane, LONDON, WC2A 1LG , Wielka Brytania.

Telefon: +44 (0)20 7406 7410
Telefaks: +44 (0) 20 7406 7411
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NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
MR/DRL/0006/2014

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24/02/2015

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18/02/2015



OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA PUDELKU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salonpas, 105 mg + 31,5 mg, plaster leczniczy

Methylis salicylas + Levomentholum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) |

Kazdy plaster leczniczy zawiera 105 mg salicylanu metylu i 31,5 mg lewomentolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Zywica weglowodorowa alicykliczna nasycona, parafina ciekta, poliizobutylen, styrenu, izoprenu i styrenu
kopolimer blokowy, glinu krzemian, poliestrowa warstwa no$na i poliestrowa warstwa ochronna

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy
3 plastry Kod EAN
5 plastrow Kod EAN

/5. SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Do uzytku zewngetrznego. Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowaé tego leku
Plastra nie nalezy stosowac na otwartych ranach, podraznionej skorze, oczach i btonach §luzowych.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: RRRR/MM
Nie stosowac¢ produktu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku Iub po uptywie 3 miesigcy
od otwarcia saszetki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkt leczniczy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed §wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych usuwania

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Hisamitsu UK Limited
5 Chancery Lane, LONDON, WC2A 1LG, Wielka Brytania.

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

MR/DRL/0006/2014

| 13. NUMER SERII

Numer serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazanie do zastosowania:
Produkt Salonpas, Plaster Leczniczy jest stosowany w leczeniu objawowym bolow migéni i stawow
spowodowanych nadwyr¢zeniami i skrgceniami.

Sposob uzycia:

Przed przyklejeniem plastra nalezy umy¢ i wysuszy¢ bolace miejsce. Zdjaé folig¢ z tworzywa sztucznego i
przyklei¢ strong samoprzylepna plastra bezposrednio na skore. Przyklei¢ 1 plaster na bolace miejsce i
pozostawi¢ przez 8 do 12 godzin. Jesli po 8-12 godzinach od przyklejenia pierwszego plastra bol powroci,
mozna przyklei¢ drugi plaster. Jednocze$nie mozna stosowac tylko jeden plaster. Nie stosowac wigcej niz 2
plastry w ciagu jednego dnia. Nie stosowaé dhuzej niz 3 dni z rzegdu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Nie stosowac u 0s6b z alergia (nadwrazliwoscia) na
ktorakolwiek substancje czynna lub inny sktadnik plastra. Po zastosowaniu produktu u niektoérych osob
moga pojawi¢ si¢ dziatania niepozadane, takie jak kontaktowe zapalenie skory lub wyprysk, badz reakcje
nadwrazliwosci, takie jak wysypka lub nagle zaczerwienienie twarzy. Jesli wystapia jakiekolwiek inne
niespodziewane dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

|

1. Zgia¢ plaster i odklei¢ srodkowa czes¢ folii.
2. Umiesci¢ plaster na bolacym miejscu.

3. Zsuna¢ jedna czes¢ folii do tytu.

4. Druga czesc¢ folii zsunac do przodu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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Salonpas
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA SASZETCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Salonpas, 105 mg + 31,5 mg, Plaster Leczniczy
Methylis salicylas + Levomentholum

2. SPOSOB PODAWANIA

Do uzytku zewnetrznego
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. Lek przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: RRRR/MM

|4.  NUMER SERII

Numer serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Salicylan metylu 10% w/w i lewomentol 3% w/w

6. INNE

Podmiot odpowiedzialny:
Hisamitsu UK Limited
5 Chancery Lane, LONDON, WC2A 1LG, Wielka Brytania.
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Salonpas

105 mg + 31,5 mg, plaster leczniczy
Methylis salicylas + Levomentholum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Stosujac go nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢, aby uzyskac najlepsze
rezultaty leczenia.

Nalezy zachowac tg ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1.

Sk

Co to jest lek Salonpas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salonpas
Jak stosowa¢ lek Salonpas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salonpas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Salonpas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten przeznaczony jest do leczenia objawowego bolow migsni 1 stawow spowodowanych
nadwyrezeniami i skreceniami.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salonpas

Kiedy nie stosowa¢ leku Salonpas

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystgpowalo uczulenie lub ataki astmy, szczegoélnie po
zazyciu innych lekéw przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Jesli pacjent stosuje podobne produkty przeciwbodlowe, poniewaz potaczenie tych produktow moze
wywolywac dodatkowe dziatania niepozadane. W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty.
Jesli pacjent miat kiedykolwiek cigzka chorobg serca.

Jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami lub watroba.

Jesli pacjent cierpi na krwawiace wrzody lub jakiekolwiek inne zaburzenia zwiazane z krwawieniem
Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy (ostatnie trzy miesiace ciazy).

U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Plastra nie nalezy stosowaé na otwartych ranach, podraznionej skérze, oczach lub blonach
$luzowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Jesli pacjent ma lub miat w przesziosci chorobe wrzodowa zotadka/krwawienie z zotadka lub
kiedykolwiek cierpiat na chorobg wrzodowa zotadka lub przewlekta niestrawno$¢ (dyskomfort po
positku lub zgaga).

Jesli pacjent miat w przesztosci astmg.

Pacjenci w podeszlym wieku powinni zachowaé ostroznos$¢, poniewaz sa generalnie bardziej podatni
na dziatania niepozadane.

Dhugotrwate lub wielokrotne stosowanie produktu moze powodowac¢ uczulenie (nadwrazliwos¢). Jesli
wystapia reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos$¢), nalezy przerwac leczenie.

Lek Salonpas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (rozcienczajace krew) takie jak warfaryna, powinien
skonsultowac¢ sig z lekarzem przed zastosowaniem leku Salonpas.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Salonpas w trzecim trymestrze ciazy (ostatnie trzy miesiace ciazy).

Nalezy unika¢ stosowania leku Salonpas w pierwszym i drugim trymestrze ciazy (pierwsze 6 miesigcy
ciazy).

Kobiety karmiace piersig powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem
leku.

Kobiety planujace zaj$¢ w ciazg¢ powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie sg znane

Jak stosowac lek Salonpas

Przed przyklejeniem plastra nalezy umy¢ i wysuszy¢ bolace miejsce. Zdja¢ folie¢ z tworzywa
sztucznego i przyklei¢ strong samoprzylepna plastra bezposrednio na skore.

97
72

Metoda aplikacji:

1. Zgig¢ plaster i odklei¢ srodkowg czes¢ folii
2. Umiesci¢ na bolgcym miejscu

3. Zsuna¢ jedng czesc¢ folii do tytu

4. Drugg czes¢ folii zsung¢ do przodu

0w

Przyklei¢ 1 plaster na bolace miejsce i pozostawi¢ przez 8 do 12 godzin. Jesli po 8-12 godzinach od
przyklejenia pierwszego plastra bol powroci, mozna przyklei¢ drugi plaster. Jednoczesnie mozna
stosowac tylko jeden plaster. Nie stosowa¢ wigcej niz 2 plastry w ciagu jednego dnia. Nie stosowac
dhuzej niz 3 dni z rzedu.

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nie zu¢ i nie potykac plastra.

Czas trwania leczenia
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Nie przekracza¢ 3 dni. Jesli objawy nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Salonpas
Jesli zachodzi podejrzenie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Salonpas

Nie nalezy si¢ martwi¢ pominigciem dawki, wystarczy zastosowac lek od razu po przypomnieniu
sobie o nim i kontynuowa¢ stosowanie wedlug normalnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek ten moze spowodowac nastgpujace dziatania niepozadane.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czg¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

- rumien w miejscu podania

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10)

- $wiad, bol 1 uczucie ciepta w miejscu podania

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100)

- Wysypka lub przebarwienie skory w miejscu podania

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 osoby na 10)
- Bdl glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 osoby na 100)
- Swiad i wysypka

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 osoby na 100)

- Szumy w uszach

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C
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PL - 02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywaé lek Salonpas

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony
przed $wiattem.

Po wyjeciu plastra z opakowania, nalezy doktadnie ponownie zaklei¢ otwarta strong¢ saszetki, w celu
ochrony pozostatych plastrow przed swiattem.

Nie stosowa¢ leku Salonpas, po uplywie terminu waznoSci zamieszczonego na pudelku lub po
uplynigciu 3 miesigcy od pierwszego otwarcia saszetki.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salonpas

Substancjami czynnymi leku sa 10% w/w salicylanu metylu i 3% w/w lewomentolu w jednym
plastrze.

Pozostale sktadniki to: zywica weglowodorowa alicykliczna nasycona, parafina ciekta, poliizobutylen,
styrenu, izopropenu i styrenu kopolimer blokowy, glinu krzemian, poliestrowa warstwa no$na,
poliestrowa warstwa ochronna.

Jak wyglada lek Salonpas i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ jasnobrazowego plastra leczniczego o powierzchni 70 cm? z elastyczna warstwa
zewngetrzng.

Warstwa samoprzylepna pokryta jest ochronna folia z tworzywa sztucznego.

1 opakowanie zawiera saszetke, w ktorej znajduje si¢ 3 lub 5 plastrow.

Saszetka z laminowanej folii wielowarstwowej celofan/PE/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Hisamitsu UK Limited, 500 Chancery Lane, London, WC2A 1LG , Wielka Brytania

Wytworca
Penn Pharmaceutical Services Limited

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar, Gwent, NP22 3AA, Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2015
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