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Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Salvysat 300-mg, Filmtabletten

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Filmtablette Salvysat 300 mg enthélt als Wirkstoff 300 mg Trockenextrakt aus Salbeiblat-
tern (4-7:1), Auszugsmittel: Wasser.

Sonstige Bestandteile: Lactose-Manohydrat

Die vollstandige Aufiistung der sonstigen Bestandieile siehe Abschnitt 6.1.
Darreichungsform
Filmtabletien-

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Salvysat 300 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei vermehirter Schweifi-
bildung. Vor Einnahme des, Préaparates.ist die vermehrie Schweilbildung drztiich abzukla-
ren.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene nehmen dreimal taglich 1 Filmtablette mit etwas Wasser ein.

Kinder.und Jugendliche unter 18 Jahren:

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Daten zur
Unbedenklichkeit vor. Salvysat 300 mg wird daher nicht empfohlen fitr die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Fur Senioren, Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen liegen keine Daten vor.
Daher kdnnen keine konkreten Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

Gegenanzeigen

Uber_em_pfindlichkeit-_gege'n den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
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Inder Pack_ungsbei!age werden die Patienten darauf hingewiesen, einen Arzt aufzusu-
chen, wenn die Beschwerden langer als eine Waoche andauern oder wenn unklare, anhal-
tende Beschwerden, wie z.B. Nachischweif}, erhhte Temperatur oder Gewichtsverlust,
auftreten.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder Gluco-
se-Galactose-Malabsorption sollten Salvysat 300 mg nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechseiwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt. Studiendaten dazu liegen jedoch nicht vor.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine atis-
reichenden Untersuchungen vor. Aus diesem Grund und wegen des Gehaltes an Thu-
jon sollte Salvysat 300 mg in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommien
werden. '

Untersuchungen zur Auswirkung auf die Fertilitat liegen nicht vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Salvysat 300 mg hat voraussichtlich keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit-zum Bedienen von Maschinen. Studiendaten dazu liegen jedoch nicht vor,

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

“Sehr haufig: (210 %)

Haufig: (=1 % bis < 10 %)

Geiegentlich: | (20,1 % bis <1 %)

Selten: (£ 0,01 % bis < 0,1 %)

Sehr selten: (= 0,01 %, éinschliellich Einzelfalle)

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlage, Hautjucken,
Nesselsucht, Schwellungen) sind aufgetreten. ' _

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Salvysat 300 mg
nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung.des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt, Pharmakovigilanz, Kurt-Geerg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www bfarm.de
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anzuzeigen.

Uberdosierung

Vergiftungen mit Salvysat 300 mg sind nicht bekannt. Nach Einnahme von Salbeidl ent-
sprechend mehr als 15 g Salbeibléttern wurde das Auftreten von Hitzegefiihi, Tachykardie,
Schwindel und Krampfanféllen berichtet.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ant:hydrotlka
ATC-Code: D11AAD1

Klinische Daten zur Langzeitanwendung liegen nicht vor.
Pharmakokinetische Eigenschaften
Praparatespezifische Untersuchungen:zu Salvysat 300 mg liegen nicht vor

Priklinische Daten zur Sicherheit

Préaparatespezifische Untersuchungen zu Salvysat 300 mg liegen nicht vor.

ToxiKologische Untersuchungen sowie Unteérsuchungen zur Pharmakekinetik und
Bioverfuigbarkeit liegen fiir Salvysat 300 mg sowie vergleichbare Zubereitungen nicht
VOr.

Salbeiblatter enthalten u.a. Thujon. Fir Thujon werden neurotoxische Wirkungen berichtet,
deshalb soflten Chemotypen mit einem niedrigen Gehalt an Thujon verwendet werden. Im
vorliegenden Extrakt liegt der Gehalt an Thujon bet maximal 20 ppm. Die Aufnahme an’
Thujon mit der maximalen empfohlenen Tagesdosis von 3 Tabletten liegt somit weit unter
dem Grenzwert von 6,0 mg fur die maximale tégliche Exposition.

Ausreichende Daten zur Genotoxizitét und Kanzerogenitét liegen nicht vor,
Daten zur Reproduktionstoxizitat liegen nicht vor,

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid
(E171), Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H20 (E172)

inkompatibilititen

Nicht bekannt.

Seiter3von 4



6.3

6.4

6.5

6.6

10.

1.

Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 24 Monate.

‘Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufb_ewahrung

Nicht tiber 25°C lagern. _
In der Originalverpackung aufbewahren.
Art und Inhalt des Behiltnisses

Ockergelbe; beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit Bruchrille in PVC-Aluminium-Blister.

Originalverpackungen mit 30, 2 x 30 (Biindelpackung) und 90 Filmtabletten zum Einneh-
men.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Beseitigung
Keine Besonderen Anforderungen.

inhaber der Zulassung

Johannes Birger Ysatfabrik GmbH
Herzog-Julius-Str. 83
38667 Bad Harzburg

Tel-Nr.: 0 53 22 44 44
Fax-Nr.: 053 22 78.02 29
E-Mail: info@vsat.de

internel: www.ysat.de

Zwassungsnunimer

54377.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung / Verldngerung der Zulassung
30.12.2002 / 24.05.2019

Stand der Information

1212021

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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