PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rysk rot Svenska Ortmedicinska Institutet, tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:

14,3 mg extrakt (som torrt extrakt) av Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim, radix
(rysk rot), (17-30:1) motsvarande 240-430 mg torkad rot.

Extraktionsmedel: 1) Etanol 70%, 2) Vatten

Vitaminer: a-tokoferolacetat (vitamin E) 4 mg, tiaminhydroklorid (vitamin B1) 5 mg,
pyridoxinhydroklorid (vitamin B6) 5 mg, cyanokobalamin (vitamin B12) 0,75 pg .

Hjéalpamnen: Laktosmonohydrat 326-335 mg, sackaros 53,0-54,5 mg, metylparahydroxibensoat
(E218) 0,06 mg.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Ljusbrun, prickig, rund tablett

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserade lakemedel anvant som adaptogen vid nedsatt prestationsférmaga sasom
trétthet och svaghetskansla.

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

4.2  Dosering och administreringssatt

Vuxna, aldre och barn 6ver 12 ar:

1 tabletter 2-4 ganger dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar.

Lakemedlet bor inte anvandas i langre perioder an 2 manader per behandlingstillfalle.

Om symptomen forvarras eller kvarstar langre an 2 veckor under anvandning av Rysk rot Svenska
Ortmedicinska Institutet bor lakare eller annan sjukvardspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer
Hogt blodtryck.

Overkinslighet mot rysk rot eller nagot hjalpamne.



4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat och sackaros. Patienter med nagot av foljande sallsynta,
arftliga tillstdnd bor darfor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, galaktosintolerans, total
laktasbrist, glukos- galaktosmalabsorption eller sukras- isomaltasbrist.

Rysk rot innehaller aven metylparahydroxibensoat (E218) som kan ge allergisk reaktion (upptrader
efter behandlingen).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6  Graviditet och amning

Sékerheten vid anvandning under graviditet och amning har inte faststallts. Eftersom tillrackliga data
saknas rekommenderas inte andvandning under graviditet och amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekten pa fomagan att famfora fordon och att anvanda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

Somnsvarigheter, irritabilitet, takykardi och huvudvark kan forekomma. Frekvensen &r inte kand.
4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Psykoanaleptika, ATC-kod NO6

En adaptogen anses 0ka vélbefinnande och prestationsformaga genom att starka kroppen mentalt
och/eller fysiskt ndr den utséatts for stress.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Erfordras gj.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

In vitro experiment pa Salmonella typhimurium TA 100 och TA 98 (Ames test) och mikrokarntest i
mus pavisade inte ndgon mutagen effekt av extrakt av rysk rot.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen



Laktosmonohydrat, potatisstarkelse, sackaros, lakritsrotextrakt , talk, maltodextrin, magnesiumstearat,
karmellosnatrium, metylparahydroxibensoat (E218), kaliumsorbat (E202), citronsyra (E330),
natriumcitrater (E331), hydrolyserad gelatin och kiseldioxid.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasburk innehallande 100 tabletter.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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