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Produktresumé

1.
LÄKEMEDLETS NAMN 
Efabene, salva
2.
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING 
1g salva innehåller 100 mg flytande extrakt av Solanum dulcamara L., stipites (besksöta) motsvarande 20 mg torkade stjälkar från besksöta. Extraktionsmedel: etanol 30%
Cetostearylalkohol 9 g.

För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1.
3.
LÄKEMEDELSFORM

Salva 
Vitaktig salva med specifik lukt.

4.
KLINISKA UPPGIFTER 
4.1
Terapeutiska indikationer 
Traditionellt växtbaserat läkemedel använt för lindring av lättare kroniskt eksem. 
Indikationerna för ett traditionellt växtbaserat läkemedel grundar sig uteslutande på erfarenhet av långvarig användning.
4.2
Dosering och administreringssätt

Vuxna, äldre och barn över 12 år: 

Salvan påstrykes tunt 3-5 gånger dagligen på det drabbade hudområdet. Händerna bör tvättas före och efter applicering. Kontakt med ögonen bör undvikas. 
Vid ihållande besvär eller vid försämring av eksemet under behandling med Efabene bör annan terapi övervägas.

Rekommenderas ej till barn under 12 år.
4.3
Kontraindikationer

Överkänslighet mot besksöta eller mot något hjälpämne i Efabene.
4.4
Varningar och försiktighet

Salvans innehåll av alkohol kan i sällsynta fall ge kortvarig hudirritation i form av rodnad och brännande känsla. Om hudirritation uppstår skall behandlingen avbrytas. Man bör pröva på en liten hudyta innan behandlingen påbörjas.

Produkten innehåller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem). 
Rekommenderas ej till barn under 12 år.

4.5
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner 
Inga interaktionsstudier har utförts. 
4.6
Graviditet och amning

I brist på tillräckliga data kan användning under graviditet och amning inte rekommenderas. 

4.7    Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
Inga studier har utförts, men en påverkan på förmågan att framföra fordon och använda maskiner synes ej sannolik.
4.8
Biverkningar

Lokal hudirritation kan uppträda. Frekvensen är okänd.
4.9
Överdosering

Inga fall av överdosering har rapporterats.
5
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1     Farmakodynamiska egenskaper 
Farmakoterapeutisk grupp: Övriga dermatologiska medel, inkl medicinska schampon, ATC-kod D11A.
5.2
Farmakokinetiska egenskaper

-  
5.3
Prekliniska säkerhetsuppgifter
Inga mutagena effekter av Efabene har iakttagits i Ames´test (med eller utan metabolisk aktivering)
6.
FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1
Förteckning över hjälpämnen
Vatten, renat
Paraffin, flytande

Vaselin, vitt

Cetostearylalkohol (typ A), emulgerande
Etanol (96%)
6.2
Inkompatibiliteter
-

6.3
Hållbarhet
1 år
6.4
Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras vid högst 25ºC.

Öppnad förpackning bör användas inom 3 månader.

Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
6.5
Förpackningstyp och innehåll 

Aluminiumtub 25 g, med skruvkork av polyeten.

6.6
Särskilda anvisningar för destruktion 

Inga speciella anvisningar.

7.
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