FASS ()

Tiger Balsam Vit

Evolan

Salva

(Vit salva med fast konsistens och kraftig doft av mentol.)

Utvartes medel vid led- och muskelsmartor

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kajeputolja

Kamfer, racemisk

Kryddnejlikolja

Levomentol

Myntaolja, delvis avmentoliserad

ATC-kod:
MO02A

Lakemedlet omfattas inte av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten ar baserad pa produktresumé: 2015-07-28.

Indikationer

Tillfalliga muskelsmartor eller smarta i samband med strackningar och stukningar/vrickningar.

Lindring av besvar vid okomplicerade insektsbett.
Lindring av symtom i de dvre luftvagarna vid forkylning.
Lindring av besvar vid spanningshuvudvark.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnittet Innehall.

Dosering

Vuxna och barn éver 8 ar:
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Tillfélliga muskelsmdértor 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 rérelser. Upprepa vid behov efter 30
minuter och 1 timme. Anvands hogst 4 ganger per dag.

Rekommenderas e; till barn under 8 ar.

Varningar och férsiktighet

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

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

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning

Anvandning under amning kan inte rekommenderas.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

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

Biverkningar

Enstaka fall av hudreaktioner har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka 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

Observera att barn har en 6kad kanslighet for kamfer, levomentol och eteriska oljor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Det finns risk for allvarlig forgiftning om medlet anvands felaktigt. Om medlet av misstag intas peroralt eller
appliceras felaktigt skall omedelbart kontakt tas med lakare eller Giftinformationscentralen (tel 112). Vid
kraftig dverdosering framtrader toxiciteten hos kamfer, levomentol och de eteriska oljorna. Detta kan ge
symtom sasom illamaende, yrsel, férvirring och kramper. Patienter med allvarliga gastrointestinala eller
neurologiska forgiftningssymptom boér observeras och behandlas symptomatiskt. Framkalla inte krakning.

Farmakodynamik

Verkningsmekanismen ar inte fullstandigt klarlagd. Kamfer, levomentol och eteriska oljor antas lokalt dka
blodflédet och utdva en svag analgetisk effekt. Initialt fas en kylande effekt som atféljs av en varmekansla,
vilket indirekt tillfalligt kan avleda smarta och vark.

Farmakokinetik

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 upptackas i blodproven vid
nagon tidpunkt, varken efter enkeldos eller efter upprepad massering under 15 dagar.

Prekliniska uppgifter

Innehall

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.

Forteckning dver hjalpamnen

Gult vaselin

Fast paraffin

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan

Miljéinformationen fér myntaolja, delvis avmentoliserad ar framtagen av foretaget Midsona
for Japol

Miljérisk: Anvandning av véxtbaserade ldkemedel bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet
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4 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen.
Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Vit salva med fast konsistens och kraftig doft av mentol.

Forpackningsinformation

Salva Vit salva med fast konsistens och kraftig doft av mentol.
19,4 gram burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare: tandlakare
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