PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Salonpas Comp, medicinskt plaster
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett plaster med ytan 27,3 cm? innehaller metylsalicylat 36,1 mg, levomentol 32,7 mg och dl-kamfer
7,1 mg.

Hjéalpamne med kand effekt: Naturgummi (Latex)
For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt plaster.
Matt: 6,5 cm x 4,2 cm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For att 6ka den lokala blodcirkulationen i huden for lindring av tillfallig muskelvérk.
4.2 Dosering och administreringssatt

For applicering pa huden.

Vuxna, aldre och ungdomar 6ver 12 ar:
Plastret appliceras hogst 3 ganger dagligen i 7 dagar. Hogst 2 plaster kan anvandas at gangen.

Rengdr och torka det omrade som ska behandlas.

Avlagsna den silikonbehandlade skyddsfilmen fran Salonpas Comp och applicera plastret pa det
omrade som ska behandlas.

Byt plastret 1 eller 2 ganger om dagen.

Rekommenderas €j till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot hjalpamne.

Pa grund av risken for korsreaktion ska Salonpas Comp inte anvandas av patienter som fatt
overkanslighetsreaktioner sasom symtom pa astma, allergisk rinit eller urtikaria vid intag av
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra icke-steroidala antiinflammatoriska medel (NSAID).

Salonpas Comp ska ej appliceras pa dppna sar eller pa irriterad hud.

Pa grund av innehallet av metylsalicylat ska Salonpas Comp inte anvandas under graviditet.



4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med slemhinnor, utslag, sar eller skadad hud bor undvikas. Anvandningen ska avbrytas om
alltfor stor hudirritation uppstar.

Kan orsaka allergiska reaktioner hos personer med kanslig hud. Bor provas pa en liten yta innan
behandlingen pabdrijas.

Plastret innehaller latex, som kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Lakemedlets eventuella effekter pa fertilitet har inte studerats.
Eftersom tillrackliga data saknas ska Salonpas Comp inte anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Salonpas Comp har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Hudirritation, t.ex. rodnad, utslag, klada och torrhet har rapporterats. Fall av kontaktallergi, svullnad,
fotosensitivitet samt brannskador vid appliceringsstallet har ocksa rapporterats. Frekvensen ar inte
kénd.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lékemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Observera att barn har en 6kad kanslighet for kamfer, mentol och metylsalicylat. Det finns risk for
allvarlig forgiftning om medlet dverdoseras eller av misstag intas oralt. Om medlet av misstag intas
oralt eller appliceras felaktigt skall omedelbart kontakt tas med lakare eller
Giftinformationscentralen (tel 112). Vid kraftig 6verdosering framtrader toxiciteten hos kamfer,
mentol och metylsalicylat. Detta kan ge symtom sasom illamaende, yrsel, forvirring och kramper.
Patienter med allvarliga gastrointestinala eller neurologiska forgiftningssymtom bor observeras och
behandlas symtomatiskt. Framkalla inte krékning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER


http://www.lakemedelsverket.se

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvartes medel vid led- och muskelsmartor, salicylsyraderivat
ATC-kod: M02AC

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Den systemiska absorptionen vid topikal applicering &r ringa.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Inga uppgifter tillgéngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpadmnen

Ovriga ingredienser

Polyisobuten

All-rac-a-tokoferylacetat

Naturgummi (Latex)

Glycerylestrar av hydrogenerad kolofonium
Glycerylestrar av maleatsubstituerad kolofonium
Polybuten

Zinkoxid

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Starkelse-akrylatsampolymer 1000
Butylhydroxitoluen

Titandioxid (E 171)

Parfym

Skyddsskikt
Silikoniserat papper

Baksidesskikt
Tyg (Rayon)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall



Kartong med laminerade dospasar av polyeten/cellofan/aluminium. Varje laminerad dospase
innehaller 10 plaster.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Hisamitsu Italia S.r.1.

Via Paolo da Cannobio 9, 20122 Milano, Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

27497

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-05-18 / 2015-01-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-05-22
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