Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APERISAN 20% zel do stosowania w jamie ustnej
(Salviae folii extractum fluidum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek APERISAN i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APERISAN
3. Jak stosowac¢ lek APERISAN

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek APERISAN

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek APERISAN i w jakim celu si¢ go stosuje

APERISAN jest lekiem roslinnym tradycyjnie stosowanym w leczeniu objawowym stanéw zapalnych
jamy ustnej wydawanym bez recepty.

Skutecznos$¢ leku w wymienionym wskazaniu opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania

i do$wiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APERISAN

Kiedy nie stosowaé leku APERISAN
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
- APERISAN nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej lat 18 bez porozumienia
z lekarzem.

Inne leki i APERISAN
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje pomigdzy lekiem APERISAN a innymi lekami.

Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze spozycie preparatéw z lisci szalwii moze wplyna¢ na dziatanie
takich lekow jak barbiturany, czy benzodiazepiny (nalezacych do grupy lekéw nasennych,
znieczulajacych, przeciwpadaczkowych). Dlatego tez, rtéwnoczesne stosowanie tych lekéw nie jest
zalecane.




Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
W czasie ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub
gdy planuje ciaze przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Bezpieczenstwo stosowania tego leku u kobiet w ciazy nie zostato ustalone, dlatego tez stosowanie
leku APERISAN w czasie ciazy nie jest zalecane.

Bezpieczenstwo stosowania tego leku u kobiet karmiacych piersia nie zostato ustalone, dlatego tez
stosowanie leku APERISAN w czasie karmienia piersia nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W przypadku
wystapienia zaburzen sprawnosci psychofizycznej podczas stosowania leku, nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek APERISAN zawiera etanol
Lek zawiera mate iloéci etanolu (alkoholu) ok. 10% - czyli mniej niz 100 mg na dawke.

3. Jak stosowac lek APERISAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowacé na $luzéwke jamy ustnej.
Nie nalezy potyka¢ zelu.

Zalecana dawka to 250 mg. Zazwyczaj naktada si¢ niewielka ilo§¢ zelu (250 mg, w przybliZeniu
wielkosci ziarnka grochu) na miejsca zmienione chorobowo, lekko masujac, czystym palcem lub
czystym bawelnianym patyczkiem.

Powtarzac kilka razy dziennie (do pigciu razy).

W przypadku naktadania Zelu palcem, nalezy doktadnie umy¢ rece przed uzyciem i po uzyciu zelu.

Bez konsultacji z lekarzem leku APERISAN nie stosowa¢ dtuzej niz tydzien.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku APERISAN

W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci zelu, nalezy usuna¢ jego nadmiar i przeptukac¢ jame
ustna.

W przypadku spozycia bardzo duzych ilosci zelu moga wystapi¢ nastgpujace objawy: uczucie ciepta,
przyspieszenie akcji serca, zawroty gtowy oraz drgawki.

Pominigcie zastosowania leku APERISAN
Nie nalezy naktada¢ jednorazowo wigkszej ilosci zelu niz jest to zalecane.

Przerwanie stosowania leku APERISAN

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nie sa znane dzialania niepozadane leku APERISAN.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczych moga pojawic si¢ reakcje alergiczne (np.



pieczenie, zaczerwienienie §luzowki jamy ustnej), szczegdlnie zwigzane z zawartoscia glikolu
propylenowego.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

5. Jak przechowywa¢é lek APERISAN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Uwaga: po otwarciu tuby produkt wazny jest 3 miesiace.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APERISAN

1g zelu zawiera:

substancje czynna: Salviae folii extractum fluidum 200 mg (ptynny wyciag z lisci szatwii (Salvia
officinalis L.) 1:1, ekstrahent: etanol 70% V/V);

oraz substancje pomocnicze: ksylitol, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glicerol 85%, glikol
propylenowy, etanol 96%, disodu edetynian, karbomer, wodorotlenek sodu 10%, polisorbat 20,
sacharyna sodowa, olejek eteryczny migtowy, woda oczyszczona.

Zel zawiera maksymalnie 10,5% (m/m) etanolu.

Jak wyglada lek APERISAN i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajaca 10 g zelu, pakowana wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny:

Miralex Sp. z o.0.

ul. Sikorskiego 14/6, 64-920 Pita, Polska
Tel. 61/832 90 74

Fax. 61/832 90 70

miralex @miralex.pl

Wytworca:
Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Priparate Lenk & Schuppan KG
Nunsdorfer Ring 19, 12277 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



