VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMIJA LAAKEMUOTO

Japol tipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml (n. 24 tippaa): Menthae arvensis (Mentha arvensis var piperascens Malinv. ex Holmes et Mentha
arvensis L. glabrata (Benth) Fern.) aetheroleum (rantaminttudljy)

3. LAAKEMUOTO

Tipat, liuos

Valmisteen kuvaus:

Viriton tai hieman kellertdva tai vihredn kellertdvd neste, joka tuoksuu ja maistuu piparmintulta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Japol on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdédn iholla, suun limakalvolla (suuhuuhde) ja
inhalaatiovalmisteena flunssan oireiden ja yskén lievittdmistd varten.

Kun Japol-valmistetta hierotaan vahingoittumattomalle iholle, se lievittdd symptomaattisesti
paikallista lihaskipua ja kutinasta aiheutuvia vaivoja.

Valmisteen kdytto perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkddn jatkuneeseen kdyttoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset jayli 12-vuotiaat:

Kaytto iholla:

Levitd ja hiero muutama tippa kyseisiin kohtiin iholla.

Pese kiddet heti kiayton jilkeen huolellisesti ja varo, ettei valmistetta joudu limakalvolle, silmiin ja

nendan.
Tuotetta ei saa kéyttdd iholla sddnnollisesti yli 3 kuukautta.

Kéytto inhalaatiossa/hdyryhengityksessa:
Tiputa 2 — 4 tippaa rantaminttudliyi kuumaan veteenenintiiéin 3 kertaa pdivissi ja hengiti hoyryi. Oliyi
voidaan tiputtaa inhalaatiota varten myos toiseen sopivaan materiaalin (tyynyyn, nenéliinaan).

Kaytto suuhuuhteena tai kurlausvetena:
Tiputa 2 — 3 tippaa lasilliseen vettd (noin 150 ml) 3 — 4 kertaa paivéssi ja huuhtele tai kurlaa suuta silla.

Jos oireet pahenevat tai ne eivit parane 2 viikkon kuluttua, ota yhteys lddkéarin.

Japol-valmistetta ei saa kdyttdd alle 2-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.3), ja sitd ei suositella alle
12-vuotiaille lapsille tutkimustietojen puuttuessa.



4.3 Vasta-aiheet

Japol-valmistetta eisaa kayttda

- jos kéyttijin tiedetdédn olevan yliherkkd piparminttudljylle, rantaminttudljylle tai mentolille
- alle 2-vuotiaille lapsille, silld pipar-/rantaminttudlyy voi laukaista tdimén ikiisilld lapsilla
refleksinomaisesti hengityksen pysdhdyksen ja kurkunpddn kouristuksen

- lapsille, joilla tiedetdédn olevan taipumus kouristuskohtauksiin tai kuumekouristuksiin.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Rantaminttudlly voi aiheuttaa limakalvojen ja silmien &rsytystd. Tdstd syystd on kiddet pestdvd
huolellisesti valittomasti kayton jilkeen.

Rantaminttudliyd ei saa misséén tapauksessa levittdd vahingoittuneelle tai drtyneelle iholle.

Potilailla, joilla on niréstysti tai palleatyrd (hiatushernia), rantaminttuéljyn kaytto suun ja nielun
alueella (suuhuuhde tai kurlaus) voi laukaista &killisen happojen nousemisen suuhun. Tassd
tapauksessa kayttod ei saa jatkaa.

Jos potilaalla on maha-suolikanavan tulehduksia ja haavaumia, rantaminttudljyd on kéytettdva suun ja
niclun alueella (suuhuuhde tai kurlaus) hyvin harkiten.

Pediatriset potilaat
Japol-valmisteen kayttod alle 12-vuotiaille lapsille eisuositella tutkimusten puuttuessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei ole tiedossa.

4.6 Raskaus jaimetys

Riittdvien tietojen puuttuessa kayttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Tutkimuksia Japol-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Kéytettdessd minttudlyd iholla on raportoitu yliherkkyysreaktioita, kuten ihottumaa,
kosketusihottumaa ja silmien &drsytystd. Ndmé reaktiot olivat useimmiten lievid ja ohimenevid.
Esiintymisen yleisyyttd ei tiedeta.

Paikallinen kosketus Japol-valmisteen kanssa voi johtaa drsytykseen iholla ja nendn limakalvoilla.
Kéytettdessd minttudlyyd inhalaatioon herkilld potilailla ilmeni hengityksen pysdhdys seké
keuhkoputken ja kurkunpéén kouristus.

Kéytettdessd minttudljyd suun ja nielun alueella raportoitin yliherkkyysreaktioita mentolille ja (pipar-)
minttudljylle, jotka ilmenivét potilailla suun polttavan tunteen sekd suun limakalvon toistuvien
haavaumien tai jakdlamaisten muutosten kaltaisina oireina.

Muita allergisia reaktioita mentolille voi iimetd, kuten paénsarky, hidastunut syddmensyke
(bradykardia), vapina, likkeiden koordinaation hiiri6t (ataksia), anafylaktinen sokki ja ihottuma.
Niiden haittavaikutusten esiintymisen yleisyyttd ei tiedeta.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan ja rekisterdinnin myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Rantaminttudljyn kéytostd iholla ei tunneta yliannostustapauksia.

Rantaminttudliyn kiytdssé inhalaatioon voi mentolin yliannostus johtaa huimaukseen, sekavuuteen,
lihasheikkouteen, pahoinvointiin ja kahtena nidkemiseen.

Kéytossa suun ja niclun alueella voi mentolin yliannostus ja sitd kautta suuren rantaminttudljymaaran
tahaton nieleminen johtaa vakaviin maha-suolikanavan vaivoihin, ripuliin, peridsuolihaavaumiin,
epilepsiakohtauksiin, tajuttomuuteen, hengityksen pysidhdykseen, pahoinvointiin, syddmen
rytmihdiridihin, likkeiden koordinaation hdiridihin (ataksia) ja muihin keskushermoston héiriihin.
Yliannostuksen yhteydessi on vatsan sisiltd poistettava vatsahuuhtelulla. Ladkehillen kdyttd on vasta-
aiheista aspiraatiopneumonian vaaran vuoksi. Potilasta on seurattava ja tarvittaessa hoidettava oireiden
mukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Ei tarpeen direktiivin 2001/83/EY artiklan 16¢c(1)(a)(ii)) mukaan

5.2 Farmakokinetiikka

Ei tarpeen direktiivin 2001/83/EY artiklan 16c(1)(a)(ii)) mukaan

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tarpeen direktiivin 2001/83/EY artiklan 16¢(1)(a)(ii)) mukaan lukuun ottamatta tietoja tuotteen
turvallisesta kaytosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta avaamattomassa pakkauksessa.
1 vuosi avaamisen jilkeen.



6.4  Sailytys
Pida pullo tiiviisti suljettuna alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Siilyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10 ml ruskea lasinen tiputinpullo. korkki valmistettu polypropyleenistd (PP) ja tiputin polyetyleenista
(PE).

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Japol droppar, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (ca. 24 droppar): Mentha arvensis (Mentha arvensis var. piperascens Malinv. ex Holmes et
Mentha arvensis L. glabrata (Benth) Fern.) aetheroleum (akermyntsolja)

3 LAKEMEDELS FORM

Droppar, 16sning

Produktbeskrivning:

Férglos aningen gul till gulgron 16sning som luktar och smakar som pepparmynta.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vixtbaserat likemedel som anvinds pd huden, munslemhinnan (munvatten) och som
inhalationspreparat for att lindra influensasymtom och hosta.

Nér Japol smorjs in pé intakt hud lindrar det symtomatiskt lokaliserad muskelsmérta och obehag
orsakat av klada.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvindning.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Vuxna och barn éver 12 dr:

Anvéndning pé huden:

Applicera och smorj nagra droppar pa huden.

Tvétta hinderna direkt efter anvéndning och undvik kontakt med slemhinnor, 6gon och ndsa.
Produkten ska inte anvidndas pa huden regelbundet i mer 4n 3 méanader.

Anvindning vid inhalation:

Tillsdtt 2 — 4 droppar akermyntsolja i varmt vatten och andas in dngan 3 ganger om dagen. Oljan kan

ocksa droppas pa lampligt material (kudde, tyg) och inhaleras.

Anvindning som munvatten eller gurgelvatten:
Tillsatt 2 — 3 droppar i ett glas vatten (ca. 150 ml), skolj munnen eller gurgla 3 — 4 ganger om dagen.

Om symtomen forvérras eller inte forbéttras efter tva veckor, kontakta din likare.

Japol ska inte anvéndas av barn under 2 ar (se avsnitt 4.3) och det rekommenderas inte till barn under
12 ar pa grund av brist pa vetenskaplig data.



4.3 Kontraindikationer

Japol ska inte anvidndas
- om anvéndaren ir 6verkénslig mot akermyntsolja, pepparmyntsolja eller mentol.
- av barnunder 2 r eftersom aker-/pepparmyntsolja kan utlosa reflexivt andningsstopp
och laryngospasm hos barn i denna &lder.
- av barnmed kind tendens att fa anfall eller feberkramper.

44 Varningar och forsiktighet

Akermyntsolja kan orsaka irritation i slemhinnor och dgon. Dérfor ska hinderna tvittas noggrant
omedelbart efter anvindning.

Akermyntsolja far under inga omstiindigheter appliceras pa skadad eller irriterad hud.

Hos patienter med magsaftsreflux och diafragmabrack (hiatusbrack) kan anvindningen av
akermyntsolja i mun- och halsomradet (som munvatten) utlosa en plotslig 6kning av magsyra i
munnen. | detta fall bor anvindningen inte fortsétta.

Om patienten har inflammation i mag-tarmkanalen och ulcus, bor dkermyntsolja anvéndas med
forsiktighet i mun- och halsomradet (som munvatten eller gurgelvatten).

Pediatrisk population
Anvéndning av Japol till barn under 12 &r rekommenderas inte pa grund av avsaknad av studier.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

I brist pa tillrickliga data rekommenderas inte anvindning under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier har utforts pa Japol’s effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Overkiinslighetsreaktioner som eksem, kontaktdermatit och dgonirritation har rapporterats vid
anviandning av myntaolja pa huden. Dessa reaktioner var oftast milda och 6vergaende. Frekvensen ar
inte kénd.

Japol kan ge lokal irritation i hud och nédsslemhinnor.

Nér myntaolja har anvints av patienter som &r kinsliga for inhalation upplevde dom andningsstopp
samt bronkospasm och laryngospasm.

Nar myntaolja har anvants i mun- och halsomradet rapporterades allergiska reaktioner mot mentol,
myntaolja och pepparmyntsolja, sisom sveda i munnen, dterkommande sar i munslemhinnan eller
symtom med lavliknande f6réndringar.

Andra allergiska reaktioner mot mentol kan forekomma, sdsom huvudvark, lingsam hjartfrekvens
(bradykardi), tremor, storningar i rorelsekoordination (ataxi), anafylaktisk chock och hudutslag.
Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kénd.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
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49 Overdosering

Vid anvéindning av dkermyntsolja pa huden har inga fall av dverdosering rapporterats.

Nér dkermyntsolja anvédnds vid inhalation kan 6verdosering av mentol leda till yrsel, forvirring,
muskelsvaghet, illamaende och dubbelsyn.

Vid anvidndning av akermyntsolja i mun och svalg, kan dverdosering av dkermyntsolja leda till
allvarliga gastrointestinala storningar, diarré, rektala sar, anfall, medvetsloshet, andningsstopp,
illaméende, hjartarytmi, storningar i rorelsekoordination (ataxi) och paverkan pa centrala
nervsystemet.

Vid 6verdosering bor maginnehéllet avligsnas genom magskoljning. Anvédndning av aktivt kol &r
kontraindicerat pa grund av risken for aspirationspneumoni. Patienten ska 6vervakas och vid behov
bor symtomatisk behandling ges.

5 FARMAKOLOGISKA EGENS KAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Krivs inte enligt artikel 16c(1)(a)(iii) i direktiv 2001/83/EG.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kravs inte enligt artikel 16c(1)(a)(iii) i direktiv 2001/83/EG.

53 Prekliniska s iikerhetsuppgifter

Kravs mte enligt artikel 16c(1)(a)(ii) 1 direktiv 2001/83/EG, forutom information om sdker
anvéindning av produkten.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Inga.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Obruten forpackning 3 ér.
Oppnad forpackning dr hallbar 1 &r.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Sting flaskan vél och forvara i original férpackningen. Ljuskénsligt.



6.5 Forpackningstyp och inne héll

Brun glasflaska a 10 ml férsedd med droppanordning. Lock av polypropen (PP) och droppbehallare av
polyeten (PE).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar

7 INNEHAVARE AV REGIS TRERING
SALUS Haus GmbH & Co. KG
Bahnhofstrasse 24

83052 Bruckmiihl

Tyskland
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fax  +49 8062 901 352

e-mail info@salus.de

8 NUMMER PA REGIS TRERING
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