PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kan Jang, oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

9 mg extrakt av Echinacea purpurea (L.) Moench radix (réd solhatt), motsvarande 23-63 mg torkad
rot fran rod solhatt. Extraktionsmedel: etanol 55 %.

14 mg extrakt av Justicia adhatoda L. folium (malabarnét), motsvarande 49-70 mg torkat blad fran
malabarnét. Extraktionsmedel: vatten.

2 mg extrakt av Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim. radix (rysk rot), motsvarande
34-60 mg torkad rot fran rysk rot. Extraktionsmedel: etanol 70 %.

Hjélpdmnen med kand effekt: metylparahydroxibensoat (E 218) 1,25 mg,
propylparahydroxibensoat (E 216) 0,25 mg, sorbitol (E 420) 260 mg.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral I6sning

Morkbrun med smak av lakrits

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvént for lindring av symtom vid forkylning, sdsom hosta och
irritation i ndsa, mun och svalg.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna, aldre och ungdomar fran 12 ar:
15 ml 2 ganger dagligen.

Pediatrisk population:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid:
Behandlingen bor starta sa snart som majligt nar forkylningssymtomen upptrader.
Kan Jang ska inte anvéndas i langre perioder &n 10 dagar per behandlingstillfalle.



4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot rod solhatt eller andra korgblommiga véxter (t ex grabo, kamomill,
prastkrage, malort).
- Overkanslighet mot rysk rot, malabarnét eller mot nagot hjélpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

— Echinacea purpurea har uppvisat immunomodulerande egenskaper in vitro, vilket teoretiskt
skulle kunna paverka immunologiska sjukdomar eller effekten av lakemedel som paverkar
immunsystemet.

—  Om symtomen forvarras eller om hdg feber uppstar vid anvandning av Kan Jang, bor lakare
eller annan sjukvardspersonal kontaktas.

—  Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angioddem kan férekomma hos personer
som behandlas med produkter innehallande Echinacea. Risken forefaller hogre hos atopiker.
Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa dverkanslighet (se avsnitt 4.8). Denna typ av
reaktioner kan kréva akut sjukhusvard.

- Rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data.

- Om symtomen kvarstar efter 10 dagars behandling med Kan Jang bor lakare eller annan
sjukvardspersonal kontaktas.

- Kan Jang innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat (E 216),
som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

— Kan Jang innehaller aven sorbitol. Patienter med det séllsynta arftliga tillstandet
fruktosintolerans bor darfor inte ta detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.
| brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet och amning inte rekommenderas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kan Jang har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

For produkter innehéllande Echinacea kan dverkanslighetsreaktioner i form av hudutslag inklusive
urtikaria forekomma. | enstaka fall har dven svara 6verkanslighetsreaktioner sdsom angioddem,
Quinckes ddem, dyspné/bronkospasm och blodtrycksfall rapporterats (se avsnitt 4.4).

Echinacea purpurea kan utldsa allergiska reaktioner hos atopiska patienter.

Gastrointestinala symtom kan férekomma.
Somnsvarigheter, irritabilitet, takykardi och huvudvark kan forekomma.

Frekvensen av ovan angivna biverkningar &r okand.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets sékerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkylning
ATC-kod: RO5.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Kan Jang har iakttagits i Ames test (med och utan metabolisk aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Renat vatten

Sorbitol (E 420)

Lakritsrotextrakt
Hustenkrauterarom (innehallande propylenglykol, stjarnanisolja, fankalsolja, eukalyptusolja,
akermyntsolja och timjanolja)
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Ingeféaraextrakt

Pepparmyntolja

Polysorbat 80

Eukalyptusolja
Propylparahydroxibensoat (E 216)
Natriumbensoat (E 211)
Kaliumsorbat (E 202)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Glasflaska 100 ml: 18 méanader


http://www.lakemedelsverket.se

Glasflaska 200 ml, 300 ml och 500 ml: 2 &r
Oppnad forpackning ar hallbar i 4 manader.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Oppnad forpackning forvaras i kylskap (2-8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska innehallande 100, 200, 300 och 500 ml l6sning. Med droppinsats (polyeten), skruvlock
(polyeten) och mattbagare (polypropen).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering>

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJNING
Svenska Ortmedicinska Institutet AB

Kovlingevagen 21

312 50 Vallberga

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING

27136

9. DATUM FOR FORSTA REGSTRERING/FORNYAD REGISTRERING

2010-06-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-12-02
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