FASS ()
Johannesort Salus w

Midsona

Ortte i pase

(Gula, gulbruna och brungrona torra, finfordelade vaxtdelar med
svag lukt och bitter smak.)

Ovriga lugnande medel

Aktiv substans:
Hypericum perforatum (johannesort) ort; pulver

ATC-kod:
NO5BX

Lakemedlet omfattas inte av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2014-10-03.

Indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant vid latt nedstamdhet
och lindrig oro.

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

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot johannesort.

Dosering

Vuxna och éaldre: 1 tesked eller pase Johannesort Salus ortte
beredes till te och intages morgon och kvall.

Teet skall beredas enligt foljande:

Ortte: Hall kokande vatten (ca 150 ml) dver 1 tesked (5ml)
Johannesort Salus och lat dra i 5-10 minuter varefter vaxtmaterialet
silas bort och teet dricks.

Dospase: Hall kokande vatten (ca 150 ml) dver 1 pase 6rtte och Iat
dra i 5-10 minuter.

Pediatrisk population: Rekommenderas ej till barn och ungdomar
under 18 ar.

Lakare bor kontaktas om symtomen forvarras eller kvarstar efter 2
veckors anvandning av produkten.

Varningar och forsiktighet

Samtidig behandling med vissa antidepressiva medel
(serotoninaterupptags-

hammare) och triptaner bor ske med forsiktighet (se Interaktioner).
Rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av
otillrackliga data.

Intensiv UV-bestralning bér undvikas under anvandning av
produkten.

Interaktioner

Misstankta fall av serotonergt syndrom vid samtidig behandling
med antidepressiva lakemedel som hammar serotoninaterupptaget
(serotoninaterupptagshdmmare) har rapporterats och kan bero pa
farmakodynamisk interaktion. Okad risk for biverkningar har ocksa
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rapporterats vid samtidig behandling med johannesort och
triptaner. Forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med
dessa lakemedel och Johannesort Salus.

Johannesort Salus har inte visat nagon induktion av P-glykoprotein.
| en farmakokinetisk interaktionsstudie paverkade behandling med
Johannesort Salus inte plasmakoncentrationerna av
P-glykoproteinsubstratet digoxin. Det forefaller osannolikt att
behandling med Johannesort Salus ger en klinisk relevant dkning av
andra lakemedels metabolism eller P-glykoproteinmedierade
transport.

Graviditet

| brist pa tillrdckliga data kan anvandning under graviditet inte
rekommenderas.

Amning

| brist pa tillrdckliga data kan anvandning under amning inte
rekommenderas.

Fertilitet

Lékemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

Johannesort Salus kan forsamra reaktionsformagan, vilket man bor
tanka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid
bilkdrning.

Biverkningar

Gastrointestinala besvar, allergiska hudreaktioner, trotthet och
rastloshet kan forekomma. Frekvensen ar okand.

Ljushyade personer kan reagera med kraftiga solskadeliknande
symtom vid starkt solljus.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inga fall av overdosering har rapporterats for ortte.

Prekliniska uppgifter

Inga produktspecifika studier pa genotoxicitet har utforts. Det
svaga positiva resultatet av ett etanolextrakt av johannesort i
Ames test (Salmonella typhimurium TA 98 and TA 100, med och
utan metabolisk aktivering) kunde hanforas till quercetin och ar
irrelevant for human sakerhet. Inga tecken pa mutagenicitet kunde
upptackas i andra in vitro- och in vivo-tester. Tester pa
reproduktionstoxicitet har visat tvetydiga resultat. Tester pa
carcinogen potential har inte genomforts.

Innehall

1 g innehaller 1 g torkad Hypericum perforatum L. (johannesort),
herba.

1 tsk (5 ml) Johannesort Salus innehaller ca 1,8 g torkad
johannesort.
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http://www.lakemedelsverket.se/

1 pase Johannesort Salus 6rtte innehaller 1,75 g torkad 6rt av
johannesort.
Produkten innehaller inga hjalpamnen.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras vid hogst 30°C

Ortte: dppnad forpackning ar hallbar i 3 manader, forvaras vid
hogst 25°C och skyddad fran fukt och ljus.

Dospase: 6ppnad forpackning ar hallbar i 1 manad, forvaras vid
hogst 25°C och skyddad fran fukt och ljus.

Forpackningsinformation

Ortte i pase Gula, gulbruna och brungréna torra, finfordelade
vaxtdelar med svag lukt och bitter smak.
15 styck dospase, receptfri (fri prissattning), EF
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