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Produktresumé

1 Läkemedlets namn

Tiger Balsam Röd

2 Aktiva innehållsämnen

Kamfer, mentol, kajeputolja, avmentoliserad mintolja och kryddnejlikolja.

Beträffande hjälpämnen se 6.1

3 Läkemedelsform

Salva

4 Kliniska uppgifter

4.1 Indikationer

Traditionellt använt vid behandling av tillfälliga muskelsmärtor eller smärta i samband med sträckningar och stukningar/vrickningar. Lindring av besvär vid okomplicerade insektsbett. Lindring av symtom i de övre luftvägarna vid förkylning. 

Sammansättningen av Tiger Balsam Röd baseras på en formulering som använts i
Asien under cirka 5000 år. Effekten av de enskilda beståndsdelarna finns dokumenterad i farmakopéer från början av 1900-talet. 

4.2 Dosering

Vuxna och barn över 8 år:
Tiger Balsam Röd masseras in på det smärtande eller stela området 3-4 gånger dagligen. Vid förkylningssymptom ingnides Tiger Balsam Röd på bröst, hals eller rygg efter behov 3-4 gånger dagligen.

Rekommenderas ej till barn under 8 år.

4.3 Kontraindikationer

Dokumentation för ställningstagande till sådana saknas.

4.4 Varningar och försiktighetsmått

Användes endast för utvärtes bruk. Undvik kontakt med ögon, slemhinnor och andra känsliga områden. Tiger Balsam Röd skall inte användas i ansiktet, i näsborrar, på öppna sår eller skadad hud och inte heller tillsammans med täta förband.

Kan orsaka allergiska reaktioner hos personer med känslig hud. Pröva på en liten yta innan behandling påbörjas.

Det har ej studerats om speciella medicinska tillstånd såsom nedsatt lever- och njurfunktion, andra sjukdomar eller patientens ålder innebär att försiktighet bör iakttas vid behandling.

4.5 Interaktioner

Effekten av samtidig administrering av andra läkemedel inklusive naturläkemedel, eller föda är inte studerad.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet 
Användning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning

Användning under amning kan inte rekommenderas.

4.7 Trafikvarning

-

4.8 Biverkningar

Enstaka fall av hudreaktioner har rapporterats.

4.9 Överdosering

Observera att barn har en ökad känslighet för kamfer, mentol och eteriska oljor. Det finns risk för allvarlig förgiftning om medlet används felaktigt. Om medlet av misstag intas peroralt eller appliceras felaktigt skall omedelbart kontakt tas med läkare eller Giftinformationscentralen (tel 112). Vid kraftig överdosering framträder toxiciteten hos kamfer, mentol och de eteriska oljorna. Detta kan ge symtom såsom illamående, yrsel, förvirring och kramper.

Patienter med allvarliga gastrointestinala eller neurologiska förgiftningssymptom bör observeras och behandlas symptomatiskt. Framkalla inte kräkning.

5 Farmakologiska egenskaper

Terapeutisk klassifikation 

M02A.

5.1 Farmakodynamik

Verkningsmekanismen är inte fullständigt klarlagd. Kamfer, mentol och eteriska oljor antas lokalt öka blodflödet och utöva en svag analgetisk effekt. Initialt fås en kylande effekt som åtföljs av en värmekänsla, vilket indirekt tillfälligt kan avleda smärta och värk.

5.2 Farmakokinetik

Inga farmakokinetiska studier av Tiger Balsam Röd har utförts på djur. I studier på friska frivilliga där 1 gram Tiger Balsam Röd masserades in på båda låren, kunde inget av innehållsämnena upptäckas i blodproven vid någon tidpunkt, varken efter enkeldos eller efter upprepad massering under 15 dagar. 

5.3 Prekliniska uppgifter

-

6 Farmaceutiska uppgifter

6.1 Innehållsämnen

1 gram salva innehåller: 

Kamfer 110 mg

Mentol 100 mg

Kajeputolja 70 mg

Avmentoliserad mintolja 60 mg

Kryddnejlikolja 50 mg

Kanelolja

Fast paraffin 

Gult vaselin

6.1.a
Egenskaper hos läkemedelsformen

Gulbrun salva med fast konsistens och kraftig lukt av mentol.

6.2 (Blandbarhet)

-

6.3 Hållbarhet

4 år.

6.4 Förvaringsanvisningar

Förvaras vid högst 25(C.

Förvaras i originalförpackningen.
6.5 Förpackning

Sexkantig glasburk med lock av metall, krympfilmad med ytterkapsel av kartong.

1 glasburk innehåller 19,4 g salva.

6.6 Anvisningar för hantering

Inga särskilda anvisningar.
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