VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA LAAKEMUOTO

JAPOL tipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml (n. 36 tippaa): Menthae arvensis (Mentha arvensis L. var piperascens Malinv. EX Holmes. et
Mentha arvensis L. glabrata (Benth) Fern.) aetheroleum

3. LAAKEMUOTO
Tipat, liuos

Valmisteen kuvaus:
Variton tai hieman kellertava tai vinredn kellertdva neste, joka tuoksuu ja maistuu piparmintulta.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Japol on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdaniholla, suun limakalvolla (suuhuuhde) ja
inhalaatiovalmisteena flunssan oireiden ja yskan lievittdmista varten.

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

Valmisteen kayttd perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkdan jatkuneeseen kayttoon.

4.2 Annostus jaantotapa
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat:

Kaytto iholla:

Levité ja hiero muutama tippa kyseisiin kohtiin iholla.

Pese kéadet heti kdyton jalkeen huolellisesti ja varo, ettei valmistetta joudu limakalvolle, silmiin ja
nenaan.

Tuotetta ei saa kayttaa iholla saédnnéllisesti yli 3 kuukautta.

Kéyttd inhalaatiossa/hdyryhengityksessa:
Tiputa 2-4 tippaa minttudljya enintddn 3 kertaa pdivdssa kuumaan veteen ja hengitd hoyrya. Oliya
voidaan tiputtaa inhalaatiota varten myds toiseen sopivaan materiaaliin (tyynyyn, liinaan).

Kéyttd suuhuuhteena tai kurlausvetend:
Tiputa 2-3 tippaa 3—4 kertaa péivéssa lasilliseen vettd (noin 150 ml) ja huuhtele tai kurlaa suuta silla.

Jos oireet pahenevat tai ne eivat parane 2 viikon kuluttua, ota yhteys ladkériin.

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



4.3 Vasta-aiheet

Japol-valmistetta ei saa kayttaa

- jos kéyttajan tiedetdan olevan yliherkkd (pipar-)minttudljylle ja mentolille

- alle 2-vuotiaille lapsille, silld (pipar-)minttudlly voi laukaista tdman ikaisilla lapsilla
refleksinomaisesti hengityksen pyséhdyksen ja kurkunpaan kouristuksen

- lapsille, joilla tiedet&&n olevan taipumus kouristuskohtauksiin tai kuumekouristuksiin.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Minttudljy voi aiheuttaa limakalvojen ja silmien &rsytystd. Tastd syystd on kadet pestava huolellisesti
vélittomasti kayton jalkeen.

Minttudljya ei saa misséén tapauksessa levittdd vahingoittuneelle tai artyneelle iholle.

Potilailla, joilla on néréstysté tai palleatyrd (hiatushernia), minttudljyn kayttd suun ja nielun alueella
(suuhuuhde tai kurlaus) voi laukaista &killisen happojen nousemisen suuhun. Téssé tapauksessa
kayttoda ei saa jatkaa.

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

Pediatriset potilaat
Japol-valmisteen kayttoé alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella tutkimusten puuttuessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutuksia ei ole tiedossa.

4.6 Raskaus jaimetys

Riittdvien tietojen puuttuessa kayttoa raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia Japol-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.

48 Haittavaikutukset

Kéytettdessd  minttudllya iholla  on raportoitu  yliherkkyysreaktioita, kuten  ihottumaa,
kosketusihottumaa ja silmien &rsytystd. Ndma reaktiot olivat useimmiten lievid ja ohimenevia.
Esiintymisen yleisyytta ei tiedeté.

Paikallinen kosketus Japol-valmisteen kanssa voi johtaa &rsytykseen iholla ja nenén limakalvoilla.
Kéytettdessd minttubljyd inhalaatioon herkilld potilailla ilmeni  hengityksen pyséhdys seké
keuhkoputken ja kurkunpaan kouristus.

Kaytettdessa minttudljya suun ja nielun alueella raportoitiin yliherkkyysreaktioita mentolille ja (pipar-)
minttudljylle, jotka ilmenivat potilailla suun polttavan tunteen sek& suun limakalvon toistuvien
haavaumien tai jakaldmaisten muutosten kaltaisina oireina.

Muita allergisia reaktioita mentolille voi ilmetd, kuten paansérky, hidastunut syddmensyke
(bradykardia), vapina, liikkkeiden koordinaation héiriét (ataksia), anafylaktinen sokki ja ihottuma.
Néiden haittavaikutusten esiintymisen yleisyytta ei tiedeta.

Jos ilmenee muita kuin t&ssd valmisteyhteenvedossa mainittuja haittavaikutuksia, niistd on

iimoitettava laakarille tai apteekkiin.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteenhy6ty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto_ www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Minttubljyn kéytosta iholla ei tunneta yliannostustapauksia.

Minttudljyn kaytdssé inhalaatioon voi mentolin yliannostus johtaa huimaukseen, sekavuuteen,
lihasheikkouteen, pahoinvointiin ja kahtena ndkemiseen.

Ké&yt6ssa suun ja nielun alueella voi mentolin yliannostus ja sitd kautta suuren minttudljymadarén
tahaton nieleminen johtaa vakaviin maha-suolikanavan vaivoihin, ripuliin, perasuolihaavaumiin,
epilepsiakohtauksiin, tajuttomuuteen, hengityksen pysahdykseen, pahoinvointiin, sydamen
rytmihdirioinin, liikkkeiden koordinaation h&iridihin (ataksia) ja muihin keskushermoston hairigihin.
Y liannostuksen yhteydessa on vatsan siséltd poistettava vatsahuuhtelulla. Potilasta on seurattava ja
tarvittaessa hoidettava oireiden mukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tarpeen direktiivin 2001/83/EY artiklan 16c(1)(a)(iii) mukaan lukuun ottamatta tietoja tuotteen
turvallisesta kéytosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta avaamattomassa pakkauksessa.
1 vuosi avaamisen jalkeen.


http://www.fimea.fi/

6.4 Sailytys

Pida tiiviisti suljettuna viiledssd. Herkka valolle. Sailyta alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

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

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. REKISTEROINNINHALTIJA
SALUS Haus GmbH & Co KG
Bahnhofstralle 24

83052 Bruckmuihl

Saksa

tel  +49 8062 9010
fax  +49 8062 901 352

e-mail info@salus.de

8. REKISTEROINNINNUMERO(T)

R 214 FIN

9. REKISTEROINNIN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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