Sp.zn. sukls1768/2019
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Sachodent 87,1 mg/g oralni gel
cholini salicylas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouZzivejte tento pfipravek pfesn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sachodent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sachodent pouzivat
Jak se ptipravek Sachodent pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sachodent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Sachodent a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sachodent je gel, ktery se pouziva pii bolestech, zanétech, podrazdéni, poranéni nebo
viedech v ustni duting.

Sachodent mohou pouzivat dospéli i dospivajici od 16 let.

Pripravek Sachodent se po naneseni na postizené misto rychle vstiebava sliznici a G¢inné tlumi bolest.
Utlum bolesti se dostavi béhem 2-3 minut po naneseni na bolestivé misto a trva po dobu 2-3 hodin.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Sachodent pouZivat

NepouZivejte piipravek Sachodent

— jestlize jste alergicky(a) na cholin-salicylat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

— u déti a dospivajicich do 16 let trpicich onemocnénim spojenym s horeckou.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Sachodent se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud je bolest silna a neustupujici nebo pokud jsou ptiznaky provazeny zvysenou télesnou teplotou,
porad’te se se svym lékatem.

Déti a dospivajici do 16 let
U déti a dospivajicich do 16 let se pripravek Sachodent nedoporucuje pouzivat. V pfipade soucasné

probihajiciho onemocnéni spojeného s horeckou se piipravek Sachodent u déti a dospivajicich do 16
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let nesmi podavat kvili riziku Reyova syndromu. Reylv syndrom je velmi vzacné onemocnéni, které
mize byt i zivot ohrozujici, protoze postihuje mozek a jatra. Typicky se objevuje po odeznéni
onemocnéni spojeného s horeckou. Reytiv syndrom se projevuje silnym zvracenim, bolestmi hlavy a
poruchami védomi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sachodent
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Salicylaty mohou zvySovat ucinek 1€kt na fedéni krve (antikoagulancii) a tlumit G¢inek 1€kt k 1écbé
dny (urikosurik).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Sachodent je v pribéhu téhotenstvi a kojeni tfeba pouzivat s opatrnosti a podle pokyni 1ékaie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Sachodent neméa zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Sachodent pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Doporucena davka

Dospéli a dospivajici od 16 let

Cistym prstem naneste malé mnozstvi gelu, pfiblizné 0,5 — 1 cm (jako prouzek nebo kuli¢ka velikosti
hrasku), na postizené misto na sliznici a lehce vmasirujte. Mnozstvi gelu pro jednotlivé pouZiti nema
byt prekroceno. Tato davka se nanasi 3-4x denng.

Pokud to intenzita bolesti vyzaduje, mtizete davku opakovat kazdé 2-3 hodiny. Nesmi byt pfekrocen
maximalni pocet 8-10 pouziti denné.

Gel se milze nanaset na postizené misto pted jidlem a pfed spanim.

Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi po 7 dnech, musite se poradit s Iékatfem.
Nepouzivejte 1€k déle nez 7 dni bez konzultace se svym lékarem.

Pouziti u déti a dospivajicich do 16 let

Piipravek Sachodent se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich do 16 let - viz bod ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sachodent pouzivat”.

Pripravek se nesmi podavat détem a dospivajicim ve véku do 16 let pii soucCasné probihajicim
onemocnéni spojeného s horeckou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Sachodent, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani vyhledejte ihned 1ékate nebo lékarnika.

Predavkovani salicylaty se muze vyskytnout pii vysoké celkové davce nebo dlouhodobé [écbé.
Ptiznaky pfedavkovani salicylaty zahrnuji zavrat, bolest hlavy, usni Selest (tinitus), poruchy sluchu,
zmatenost, ospalost, poceni, zvraceni, prijem, hore¢ku a zrychlené dychani.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Sachodent
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):
. pocit paleni sliznice.

Nasledujici nezadouci t¢inky jsou povazovany za nezddouci u€inky typické pro skupinu salicylatt
Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

o stazeni pradusek projevujici se ztizenym dychanim, praduskové astma;

° zaludec¢ni vied, dvanactnikovy vied;

o Reytv syndrom (u déti a dospivajicich do 16 let s onemocnénim spojenym s horeckou);
o prodlouzeni doby krvaceni.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich u¢inkd mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sachodent uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavajte pfi teploté do 25°C.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 roky.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé za ,,EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sachodent obsahuje

- Lécivou latkou je cholini salicylas. Jeden gram gelu obsahuje cholini salicylas 87,1 mg.

- Pomocnymi latkami jsou ethanol 96%, glycerol, hypromelosa 2910, natrium-cyklamat, anyzova
silice, levomenthol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Sachodent vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Sachodent je iry, bezbarvy az svétle Zluty, homogenni gel, s charakteristickou viini po
anyzu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni: hlinikova tuba uvnitf potazena epoxid-fenolovym lakem, s HDPE aplikatorem a HDPE
Sroubovacim uzavérem v krabicce.
Velikost baleni: 10 g.
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