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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN
Tiger Balsam Vit salva

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram salva innehaller: 160 mg delvis avmentoliserad myntaolja, 130 mg
kajeputolja, 110 mg racemisk kamfer, 80 mg levomentol och 15 mg kryddnejlikolja.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se 6.1

LAKEMEDELSFORM

Salva
Vit salva med fast konsistens och kraftig doft av mentol.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Tillfalliga muskelsmartor eller smérta i samband med stréckningar och
stukningar/vrickningar.

Lindring av besvar vid okomplicerade insektsbett.

Lindring av symtom i de évre luftvdagarna vid férkylning.

Lindring av besvar vid spanningshuvudvérk.

Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 8 ar:
Tillfalliga muskelsmartor och insektsbett: Tiger Balsam Vit masseras in pa det
smartande eller stela omradet 3-4 ganger dagligen.

Vid forkylningssymptom: Tiger Balsam Vit ingnides pa brost, hals eller rygg efter
behov 3-4 ganger dagligen.

Spanningshuvudvark:
Tiger Balsam Vit ingnides pa tinningarna eller pannan med cirklande rorelser.
Upprepa vid behov efter 30 minuter och 1 timme. Anvénds hogst 4 ganger per dag.

Rekommenderas ej till barn under 8 ar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpizmne som anges i
avsnitt 6.1.
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Varningar och forsiktighet

Anvandes endast for utvartes bruk. Undvik kontakt med 6gon, slemhinnor och andra
kansliga omraden. Tiger Balsam Vit skall inte anvandas i ansiktet, i nasborrar, pa
oppna sar eller skadad hud och inte heller tillsammans med tata forband.

Kan orsaka allergiska reaktioner hos personer med kanslig hud. Préva pa en liten yta
innan behandling paborjas.

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

Graviditet
Anvéandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anvandning under amning kan inte rekommenderas.

Fertilitet
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Tiger Balsam Vit har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner

Biverkningar

Enstaka fall av hudreaktioner har rapporterats.

Overdosering

Observera att barn har en 6kad ké&nslighet for kamfer, levomentol och eteriska oljor.
Det finns risk for allvarlig forgiftning om medlet anvands felaktigt. Om medlet av
misstag intas peroralt eller appliceras felaktigt skall omedelbart kontakt tas med
ldkare eller Giftinformationscentralen (tel 112). Vid kraftig 6verdosering framtréder
toxiciteten hos kamfer, levomentol och de eteriska oljorna. Detta kan ge symtom
sasom illamaende, yrsel, forvirring och kramper. Patienter med allvarliga
gastrointestinala eller neurologiska forgiftningssymptom bor observeras och
behandlas symptomatiskt. Framkalla inte krakning.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Utvértes medel vid led- och muskelsmértor
ATC-kod: M02A

Verkningsmekanismen &r inte fullstdndigt klarlagd. Kamfer, levomentol och eteriska
oljor antas lokalt 6ka blodflodet och utéva en svag analgetisk effekt. Initialt fas en
kylande effekt som atfoljs av en varmekansla, vilket indirekt tillfalligt kan avleda
smadrta och vark.

Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier av Tiger Balsam Vit har utforts pa djur. | studier pa
friska frivilliga dar 1 gram Tiger Balsam Vit masserades in pa bada laren, kunde
inget av innehallsamnena upptéckas i blodproven vid nagon tidpunkt, varken efter
enkeldos eller efter upprepad massering under 15 dagar.

Prekliniska séakerhetsuppgifter

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning 6ver hjalpamnen
Gult vaselin

Fast paraffin
Inkompatibiliteteter

Ej relevant.

Hallbarhet
4 &r.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen.

Forpackningstyp och innehall

Sexkantig glasburk med lock av metall, krympfilmad med ytterkapsel av kartong.
1 glasburk innehaller 19,4 g salva.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd
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Telefon: 08-544 960 30

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
20502

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2004-06-29
Datum for den senaste fornyelsen: 2013-05-31

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2015-07-28
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