Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sal Ems factitium, 450 mg, tabletki musujace

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sal Ems factitium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sal Ems factitium
Jak stosowac lek Sal Ems factitium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sal Ems factitium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sal Ems factitium i w jakim celu si¢ go stosuje

Sztuczna sol emska ma dziatanie wykrztusne i alkalizujace. Zawiera mieszaning alkalicznych soli
pobudzajacych wydzielanie $luzu w drogach oddechowych. Zawarty w leku wodoroweglan sodu alkalizuje
wydzieling oskrzeli, co prowadzi do jej uptynnienia i utatwia odkrztuszanie.

Roztwoér 4,5 g sztucznej soli emskiej (10 tabletek) w 1 litrze wody ma sktad zblizony do sktadu naturalne;j
wody emskigj.

Wskazaniami do stosowania leku Sal Ems factitium jest leczenie pomocnicze w stanach zapalnych drog
oddechowych i astmie oskrzelowej.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sal Ems factitium

Kiedy nie stosowa¢ leku Sal Ems factitium:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku: gruzlicy, krztusca, zapalenia oplucne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Sal Ems factitium nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujge Sal Ems factitium u pacjentow z:

chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy z powodu nasilenia wydzielania kwasu solnego. Podczas
dtugotrwatego stosowania moga tworzy¢ si¢ kamienie nerkowe i zwigksza si¢ ryzyko zakazen drog
moczowych.

Lek zawiera sod

Ze wzgledu na zawarto$¢ sodu, ostroznie stosowac u 0sob na diecie ubogosodowej. Lek zawiera do 9,26
mmol (albo 213 mg) sodu na dawke (na 1 tabletke), co nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentéw ze zmniejszona
czynnoscig nerek i1 u pacjentdw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie. W razie przyjmowania 2 tabletek
lub wiecej na dobe przez dtugi czas, pacjenci zwlaszcza kontrolujgcy zawartos¢ sodu w diecie, powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek zawiera benzoesan sodu

Lek zawiera 47 mg soli kwasu benzoesowego (benzoesanu sodu) w 1 tabletce.

Lek zawiera sacharoze



Lek zawiera cukier (sacharoze) — nalezy stosowa¢ ostroznie u chorych na cukrzyce. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Dzieci
Nie ma danych na temat stosowania leku u dzieci.

Sal Ems factitium a inne leki

Lek ten moze nasila¢ dziatanie draznigce niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych na btong Sluzowa
zotadka, wskutek wywotywania nadmiernego wydzielania kwasu solnego. Zwigksza wydalanie lekow

0 charakterze stabych kwasow i zmniejsza wydalanie lekéw o charakterze stabych zasad, wskutek alkalizacji
MmOocCzu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Sal Ems factitium z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac po positku.

Cigza i karmienie piersig

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac lek Sal Ems factitium
Doustnie: rozpuscic¢ od 1 do 2 tabletek w potowie lub w catej szklance przegotowanej wody z mlekiem lub
przegotowanej, cieptej wody. Pi¢ 3 razy na dobe po jedzeniu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Sal Ems factitium
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sal Ems factitium

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oso6b na 10 000) moga wystepowac: podraznienie btony §luzowej zotadka, zgaga,
wzdecia, bole brzucha.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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



mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sal Ems factitium

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sal Ems factitium

1 tabletka musujaca zawiera:

- substancje¢ czynng: sztuczna s6l emska 450 mg, w tym: sodu wodorowgglan 318,150 mg, sodu bromek
0,045 mg, sodu fosforan bezwodny 0,225 mg, sodu chlorek 121,500 mg, sodu siarczan bezwodny 4,050 mg,
potasu siarczan 6,030 mg;

- substancje pomocnicze: sacharoza 38 mg, sodu wodoroweglan, sodu benzoesan, kwas winowy;

- wtym jony: Na* 213 mg, K* 3 mg, SO4* 6 mg, Cl- 7,5 mg, COs> 408 mg, HPO,* 150 ug, Br 35 pug.
Roztwor 4,5 g proszku sztucznej soli emskiej (10 tabletek) w 1 litrze wody ma sktad zblizony do sktadu
wody emskiej naturalnej.

Jak wyglada lek Sal Ems factitium i co zawiera opakowanie

40 tabletek musujacych w pojemniku z zabezpieczeniem higroskopijnym, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek™ Sp. z o.0.

ul. Starotecka 189

61-341 Poznan

tel. 61 8352363

faks 61 8352363

e-mail: sekretariat@ziololek.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.04.2021 r.
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