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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oleum Salvum, inhalationsanga, salva.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g salva innehéller:

65,25 mg Menthae piperitae aetheroleum (pepparmyntolja)

60,00 mg Eucalypti aetheroleum (eukalyptusolja)

15,00 mg Cajeputi aetheroleum (kajeputolja)

Hjalpamnen:

Cetylalkohol; cetostearylalkohol typ A, emulgerande; propylenglykol, jordnétolja.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsénga, salva.

Vit salva med karaktaristisk lukt av eteriska oljor.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat l&kemedel anvant for lindring av forkylningssymtom som t&ppt nésa och
hosta.

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

4.2  Dosering och administreringssatt
Vuxna, aldre och ungdomar Gver 12 ar:

Applicera en 5 cm Iang salvstrang Oleum Salvum pa bréstkorg och rygg och massera forsiktigt in
salvan. Upprepa upp till 5 ganger per dag.

Rekommenderas gj till barn under 12 ar.
Oleum Salvum &r kontraindicerat for barn under 2 ar (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).
Oleum Salvum ska inte anvandas i l&ngre perioder &n 3 veckor per behandlingstillfélle.
4.3 Kontraindikationer
- Overkanslighet mot de aktiva innehdllsamnena eller mot nagot hjalpamne i Oleum Salvum.

— Barn under 2 ar pa grund av risk for laryngospasm och andningsstillestand.
- Barn med benégenhet att fa kramper (inklusive feberkramper).
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— Pagrund av innehallet av metylsalicylat (fran vintergrénolja) ska Oleum Salvum inte
anvandas under graviditet.

— Pagrund av risken for korsreaktion ska Oleum Salvum inte anvandas av patienter som fatt
overkanslighetsreaktioner sdsom symtom pa astma, allergisk rinit eller urtikaria vid intag av
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID)

— Oleum Salvum innehaller jordnétsolja och ska darfor inte anvandas vid kand allergi mot
jordnotter eller sojabonor.

4.4  Varningar och forsiktighet
Endast for utvartes bruk. Ska ej anvandas pa skadad eller irriterad hud.

Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor. Om Oleum Salvum kommit i kontakt med 6gonen, skolj
med rikligt med vatten. Tvatta handerna efter applicering.

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

Oleum Salvum ska inte anvandas under graviditet (se 4.3). | brist pa tillrackliga data bor Oleum
Salvum inte anvandas av ammande kvinnor. Lakemedlets effekt pa fertilitet har inte studerats.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Oleum Salvum har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sallsynta fall av allergisk reaktion (klada, hudrodnad) har forekommit. Vid sadana reaktioner ska
behandlingen genast upphdra

4.9 Overdosering

Inhalation av stora mangder pepparmyntolja kan leda till yrsel, forvirring, muskelsvaghet, illamaende
och dubbelseende.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot forkylIning, kombinationer. ATC kod R0O5X.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter
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Inga mutagena effekter av de aktiva innehallsamnena i Oleum Salvum har setts i Ames test (med och
utan metabolisk aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Renat vatten, hydrerad jordnétolja, glycerylstearat, vitt vaselin, emulgerande cetostearylalkohol (typ
A), propylenglykol, cetylalkohol, vintergronolja, enbarsolja, kryddnejlikolja.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tub av aluminium med lackad insida. Kork av polyeten.
40 g salva.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
AB Atoma
Mellangérden 2

194 51 Upplands Véshy
Tel: 08-590 754 00

E-post: info@atoma.se
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41937

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2012-09-01
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2012-04-25
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