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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SALMET -T 20 mg/ml solutie cutanata
Salicilat de metil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa

utilizati Salmet - T cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui
medic.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n_acest prospect gasiti:

Ce este Salmet - T si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Salmet - T
Cum si utilizati Salmet - T

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Salmet - T

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. CEESTE SALMET - T SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Salmet — T contine un salicilat care are efect impotriva durerii. Poate fi utilizat Tn tratamentul
local al durerilor de la nivelul muschilor, articulatiilor sau a tesuturilor moi, la adulti, adolescenti
si copii cu varsta peste 7 ani.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI SALMET - T

Nu utilizati Salmet - T

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la salicilat de metil, la salicilati sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului;

-daca zona unde doriti sa aplicati medicamentul prezinta leziuni sau plagi sau urmeaza sa fie
acoperita de un pansament (pansament ocluziv) sau de un scutec;

-daci ati avut in trecut crize de epilepsie;

-daca pacientul este un copil care a avut antecedente de convulsii (febrile sau non-febrile);
-daca pacientul este un copil cu varsta sub 7 ani.




Atentionari si precautii

Similar altor salicilati, salicilatul de metil poate fi absorbit prin pielea intacta. Absorbtia prin piele
creste in cazul exercitiilor fizice, a temperaturii corporale crescute, a pansamentelor ocluzive sau
scutecelor, a leziunilor cutanate sau a unor suprafete de administrare mari. De aceea sunt necesare
masuri de precautie - in special la persoanele cu risc crescut de aparifie a reactiilor adverse la
salicilati si Tn unele cazuri evitarea utilizarii Salmet — T (vezi pct. ,,Nu utilizati Salmet — T7).

Salmet — T nu trebuie aplicat la nivelul unor suprafete mari de piele; de asemenea, la femeile care
alapteaza nu trebuie aplicat la nivelul sanilor.

Acest medicament contine printre excipienti si derivati terpenici (mentolul si unele componente
ale uleiului de pin), care reduc pragul epileptogen si, in doze excesive pot determina aparitia
convulsiilor la copii si a agitatiei la varstnici (vezi si pct. ,,Nu utilizati Salmet — T”)

Daca apar iritatii pe piele, intrerupeti administrarea Salmet — T.

Salmet — T impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In cazul administrérii unor doze mari de salicilat de metil, sau in alte conditii favorizante — vezi
pct. ,,Aveti grija deosebita cand utilizati Salmet - T, absorbtia acestuia la nivel cutanat poate
determina concentratii plasmatice suficient de mari pentru a apare interactiuni medicamentoase;
aceste interactiuni sunt identice cu ale altor salicilati, de exemplu cu ale acidului acetilsalicilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Salicilatii administrati pe cale orald la gravide pot fi toxici pentru fat; utilizarea lor este
contraindicata in ultimele 4 luni de sarcina. Salicilatii administrati pe piele se pot absorbi in
sangele mamei si pot expune fatul la acelasi risc, atunci cand au fost aplicati pe o suprafatd mare
a pielii sau sub pansament ocluziv. De aceea Salmet — T trebuie evitat la gravide si utilizat doar la
recomandarea medicului, dupa analiza raportului risc fetal/beneficiu matern.

Nu se stie daca salicilatul de metil trece in laptele matern; de aceea, daca aldptati nu utilizati
Salmet — T fara recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Salmet - T nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Salmet - T

Salmet — T contine levomentol si ulei de pin. A se tine cont de prezenta acestor excipienti la
copii si la persoane cu antecedente de epilepsie - vezi pct. ,,Nu utilizati Salmet - T” si ,,Aveti grija
deosebita cand utilizati Salmet - T”.

3.  CUM SA UTILIZATI SALMET - T

Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 7 ani
Se aplica de 2 — 3 ori pe zi, o cantitate de solutie cutanatd, suficientd pentru a acoperi intr-un strat
subtire zona afectata si se maseaza usor pana la patrunderea completa a solutiei in piele. Dupa



utilizare se recomanda spalarea manilor. in caz de contact accidental cu ochii, spalati aceasta
regiune cu apa din abundenta.

Copii cu varsta sub 7 ani
Salmet — T nu trebuie utilizat la aceasta grupa de varsta.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Salmet - T

Tn cazul utilizarii unor doze mai mari de Salmet — T decat cele recomandate, datorita prezentei
derivatilor terpenici ca excipienti pot apare convulsii la copii si agitatie la varstnici.

De asemenea atat in cazul administrarii unor doze excesive de salicilat de metil pe cale topica cat
si in cazul administrarii accidentale pe cale orala pot apare simptomele comune ale intoxicatiei cu
salicilati desi intoxicatia pe cale orald cu salicilat de metil poate fi mai grava datorita
liposolubilitatii sale. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de
primire urgente.

Daca uitati sa utilizati Salmet - T
Daca ati uitat sa va aplicati o doza, aplicati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu aplicati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Salmet - T
Intreruperea prematura a tratamentului nu va afecteaza.
Salmet - T se utilizeaza numai la nevoie. Puteti opri tratamentul imediat ce va simtiti bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Salmet - T poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Aparitia unor reactii alergice cutanate (eruptii pe piele sub forma de butoane, mancarime, etc)
impun oprirea tratamentului; a nu se considera reactie alergica roseata locala determinata de
actiunea medicamentului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA SALMET - T

Nu utilizati Salmet - T dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Salmet - T

- Substanta activa este salicilatul de metil. Un ml solutie cutanata contine salicilat de metil
20 mg.

- Celelalte componente sunt: levomentol, ulei de pin, glicerol, etanol, apa purificata.

Cum aratia Salmet - T si continutul ambalajului
Salmet - T se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora pana la slab galbui cu miros aromat,
caracteristic.

Este disponibil in cutii cu un flacon din PET de culoare bruna, inchise cu capac din polietilena de
culoare alba, prevazute cu membrana de etansare de culoare alba si inel de autosigilare, care
contine 100 ml solutie cutanata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

TIS Farmaceutic S.A.

Str. Industriilor, nr. 16, Sector 3, Bucuresti, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost aprobat Tn septembrie 2019
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

