PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Salva vid munsar, salva
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller 160 mg pressaft fran Echinacea purpurea (L.) Moench, herba (rd solhatt)
motsvarande ca 336 mg farsk ort av rod solhatt.

Hjalpdmnen med kand effekt:
Etanol 38 mg, propylenglykol 78 mg, ullfettalkoholer 30 mg (innehaller butylhydroxitoluen) och
sorbinsyra 1,25 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Salva

Benvit salva

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvént for behandling av munsar och andra ytliga, mindre sar,
sasom sjalvsprickor i mungipor och fingertoppar.

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

4.2  Dosering och administreringssatt

For applicering pa huden.

Vuxna, aldre och ungdomar fran 12 ar:

Salvan pastrykes tunt och tackande 2 — 3 ganger dagligen. Tvatta handerna efter appliceringen.

Salvan bor inte anvandas kontinuerligt under langre tid &n 7 dagar per behandlingsperiod.

Om symtomen kvarstar efter 7 dagars anvandning bor lakare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot réd solhatt, andra korgblommiga vaxter (t ex grabo, maskros, kamomill,
prastkrage, maldrt) eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet
Om tecken pa hudinfektion observeras under anvandning av lakemedlet ska lakare konsulteras.

Detta lakemedel innehaller 14 mg alkohol (etanol) i 1 cm salva, motsvarande 38 mg alkohol/g salva.
Det kan orsaka en brannande kéansla pa skadad hud.



Detta lakemedel innehaller ullfettalkoholer och sorbinsyra som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem).

Detta lakemedel innehaller propylenglykol som kan ge hudirritation.

Detta lakemedel innehaller butylhydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

Rekommenderas inte till barn under 12 ar.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

I brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet och amning inte rekommenderas.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Salva vid munsar har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Overkanslighetsreaktioner (lokala utslag, kontaktdermatit, eksem och angioddem pa lapparna) kan
upptrada.

Echinacea purpurea kan utlfsa allergiska reaktioner hos atopiska patienter.

Frekvensen av ovanstaende biverkningar ar okand.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

SE-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 vid sar- och brannskador
ATC-kod: D03

5.2  Farmakokinetiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Ingen genotoxicitet har pavisats vid forsok med mikroorganismer och mammalieceller in vitro eller
studier pa moss.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Renat vatten,

flytande paraffin,
gult vaselin,

propylenglykol,

mikrokristallint vax,

etanol (96% v/v),

glycerinsorbitanfettsyreester

ullfettalkoholer (innehaller butylhydroxitoluen (E321)),
polyetylenglykol 45/dodecylglykol sampolymer,
magnesiumsulfatheptahydrat,

sorbinsyra.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

Bruten forpackning ar hallbar i 6 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub (10 g, 20 g, 40 g eller 50 g) med skruvkork av polyeten.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING
Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60,

1112AX Diemen

Nederlanderna

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING
27162

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING



2009-10-07 / 2014-04-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-02
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