PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Salonpas, 105 mg/31,5 mg, medicinskt plaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje medicinskt plaster innehaller 10 % metylsalicylat (105 mg) och 3 % levomentol (31,5 mg).

For fullstandig férteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt plaster for topikal applicering.
Ljusbrunt 70 cm? medicinskt plaster med flexibelt stodskikt. Den sjalvhaftande sidan ar tackt av en
plastfilm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Avsett for symtomatisk lindring av muskel- och ledsmaérta i samband med strackningar och stukningar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Applicera ett plaster pa det drabbade omradet och It det sitta kvar i upp till 8-12 timmar. Om smértan
aterkommer 8-12 timmar efter att det forsta plastret applicerats kan ytterligare ett plaster appliceras.
Anvind endast ett plaster at gangen. Anvand inte fler &n 2 plaster per dag. Anvand inte i mer an

3 dagar i foljd.

Pediatrisk population

Salonpas rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ars alder pa grund av
otillrackliga data med avseende pa sékerhet och effekt.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Plastret ska inte anvéndas i féljande fall:

« till patienter dér substanser med liknande verkningsmekanism (t.ex. acetylsalicylsyra eller NSAID
orsakar astmaanfall, bronkospasm, akut rinit, ndspolyper, urtikaria eller angioddem)

« vid svar hjartsvikt

* vid gravt nedsatt lever- eller njurfunktion

* vid gastrointestinal blédning, annan aktiv blddning eller blédningssjukdom

 vid graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.6)



Plastret far inte anvandas pa oppna sar eller pa hud med patologiska forandringar sasom eksem, akne,
dermatit, inflammation eller infektion av nagot slag eller pa slemhinnor i kroppséppningar, och far inte
komma i kontakt med 6gonen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Analgetika, antipyretika och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan orsaka
potentiellt allvarliga 6verkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner, aven hos patienter
som inte tidigare exponerats for denna typ av lakemedel.

Biotillgangligheten for de aktiva substanserna nar de appliceras transdermalt ar signifikant lagre an
den efter oral administrering. Det gar dock inte att helt utesluta uppkomsten av systemiska
biverkningar.

Ges med forsiktighet till patienter med allergiska tillstand eller anamnes pa allergi.

Patienter som for narvarande lider av eller har en anamnes pa gastrointestinal sjukdom ska noggrant
overvakas med avseende pa digestionsrubbning, i synnerhet gastrointestinal blédning. | de sallsynta
fall dar gastrointestinala blédningar eller sar uppstar vid behandling med metylsalicylat eller
levomentol ska behandlingen omedelbart avbrytas.

Salonpas rekommenderas inte for anvandning till patienter med aktivt eller misstéankt gastrointestinalt
sar eller anamnes pa gastrointestinalt sar eller kronisk dyspepsi.

Salonpas rekommenderas inte for anvandning till patienter med anamnes pa bronkialastma.

Pediatrisk population

Salonpas rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ars alder pa grund av
otillrackliga data med avseende pa sakerhet och effekt.

Langvarig eller upprepad anvandning av produkten kan orsaka sensibilisering. Behandlingen maste
avbrytas om 6verkanslighetsreaktioner uppstar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Den laga systemiska biotillgangligheten for de aktiva substanserna i Salonpas innebér att interaktion
med andra lakemedel &r osannolik.

Aven om inga tillrackligt kontrollerade interaktionsstudier har genomforts, visar genomgang av
litteraturen att det &r mojligt att Overdriven anvéndning av topikala salicylater kan dka effekten av
antikoagulantia av kumarintyp. Darfor bor forsiktighet iakttas hos patienter som tar antikoagulantia av
kumarintyp, sasom warfarin.

Avledande (anti-irriterande) medel och analgetika verkar synergistiskt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Under den forsta och andra trimestern:

Sékerheten for Salonpas hos gravida kvinnor har inte faststallts. Darfér bor anvandning av Salonpas

undvikas under graviditetens forsta och andra trimester.

Under den tredje trimestern:
Salonpas ar kontraindicerat under graviditetens sista trimester (se avsnitt 4.3).



Amning

Det ar inte ként om kutan administrering av metylsalicylat kan resultera i tillracklig systemisk
absorption for att ge métbara mangder i brostmjolk. Ett beslut bor fattas om man ska fortsatta/avbryta
amningen eller fortsatta/avbryta behandling med Salonpas efter att man tagit hansyn till férdelen med
amning for barnet och férdelen med behandling med Salonpas fér modern.

Fertilitet

Det har inte forekommit nagra rapporter om effekter av Salonpas pa fertilitet. Anvandning av
metylsalicylat kan dock forsdmra kvinnlig fertilitet. Anvandning av detta lakemedel rekommenderas
inte till kvinnor som férsoker bli gravida.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga beskrivna effekter.

4.8 Biverkningar

Lokala hudreaktioner har rapporterats sasom erytem, smarta, klada, varme, utslag och missfargning.

Brannskador vid appliceringsstallet har ocksa rapporterats (ingen kand frekvens).

Langvarig anvandning av produkter for topikal administrering kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. |
sadana fall ska behandlingen avbrytas och lamplig alternativ behandling sttas in.

Det forekom inga allvarliga biverkningar i kliniska prévningar med Salonpas.

639 patienter behandlades med Salonpas i kliniska prévningar.
Foljande biverkningar rapporterades i foljande tabell:

Tabell 6ver biverkningar

Foljande biverkningar beddmdes vara behandlingsrelaterade och klassificerades i enlighet med
foljande konvention: mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100); séllsynta (>1/10 000, <1/1 000); och mycket séllsynta (<1/10 000). Inom varje frekvensgrupp
presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Allmanna symtom och/eller symtom vid Mycket vanliga: erytem pa appliceringsstallet

administreringsstéllet

Vanliga: klada, smarta och varme pa
appliceringsstallet

Mindre vanliga: utslag och missfargning pa
appliceringsstallet

Centrala och perifera nervsystemet Vanliga: huvudvérk
Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga: klada och utslag
Oron och balansorgan Mindre vanliga: tinnitus

Majoriteten av de biverkningar som férekom hos allergiska/astmatiska patienter och/eller hos patienter
med kand overkanslighet mot NSAID har varit allvarliga.



Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

I héndelse av dverdosering med tydliga kliniska manifestationer ska behandlingen omedelbart
avbrytas och symtomatisk behandling omedelbart initieras samt gangse lampliga nodfallsatgarder
vidtas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: utvértes medel vid led- och muskelsmartor, ATC-kod: M02AC

Salonpas ar en antiinflammatorisk och analgetisk produkt. Det forbéattrar cirkulationen i perifera
blodkérl, vilket minskar inflammation och lindrar smérta.

Metylsalicylat hydrolyseras till salicylsyra. Dess farmakologiska effekter anses komma fran
salicylsyra och dess verkningsmekanism beror pa en hammande effekt pa prostaglandins biosyntes.
Metylsalicylat anses dven ha en avledande eller rodnadsframkallande effekt.

Levomentol fungerar ocksa som ett avliedande medel och har rapporterats ha analgetiska effekter,
inklusive lokalanestetiska effekter, sekundart till aktiveringen av endogena opioida receptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metylsalicylat och levomentol kan appliceras topiskt i effektiva koncentrationer, men med mycket
laga plasmakoncentrationer av lakemedlet. Terapeutiska nivaer i de paverkade vavnaderna lindrar
smérta och inflammation.

Studier har visat att metylsalicylat absorberas genom huden och metaboliseras i stor utstrackning till
salicylsyra efter topisk applicering dar det har sin terapeutiska effekt och sma mangder absorberas
systemiskt dar salicylsyra utsondras via njurarna, frimst som salicylsyra men &ven relaterade
metaboliter. | en farmakokinetisk studie pa 18 manliga friska frivilliga, som var och en fick sex
Salonpas dagligen (2 plaster applicerades i 8 timmar tre ganger dagligen) under fem dagar i foljd,
visade den baslinjejusterade absorptionskinetiken att C.x fOr salicylsyra var 613 och 1 426 ng/ml
dag 1 respektive 5. Tnac-vardena var 3,24 till 3,80 timmar. Den genomsnittliga justerade
halveringstiden var 2,7 till 4,29 timmar.

Studier med levomentol har visat att det snabbt absorberas i huden och utévar sin terapeutiska effekt,
och mycket sma mangder absorberas systemiskt dér det snabbt metaboliseras och utsondras i urinen
och gallan som glukuronid. | den farmakokinetiska studien med upprepad applicering av tva plaster
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under fem dagar i f6ljd, visade den baslinjejusterade absorptionskinetiken att C,,.x for mentol var 5,06
och 19,8 ng/ml dag 1 respektive 5. Ty Var 2,92 och 3,39 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga ytterligare prekliniska data av relevans for forskrivaren.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Alicyklisk méattad kolvéateharts

Flytande paraffin

Polyisobutylen
Styren-isopren-styren-blocksampolymer
Syntetiskt aluminiumsilikat

Stodtyg

Plastfilm

6.2 Inkompatibiliteter

Ej tillampligt.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter att dospasen har dppnats forsta gangen: 3 manader, nar den har aterforslutits efter 6ppnandet, se
avsnitt 6.4.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Varje gang ett plaster tas ut ur forpackningen, aterforslut noggrant dospasens oppna sida for att skydda
de aterstaende plastren.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande en pase gjord av cellofan/PE/aluminium/PE-laminat.
Varje pase innehaller 3 eller 5 plaster (7 cm x 10 cm)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
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