Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Salonpas 105 mg/31,5 mg gyogyszeres tapasz
metil-szalicilat, levomentol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

AN ol

Milyen tipust gyogyszer a Salonpas gyogyszeres tapasz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Salonpas gyogyszeres tapaszt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Salonpas gyogyszeres tapaszt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusa gyégyszer a Salonpas gyégyszeres tapasz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Ez a tapasz az izmok ¢és az iziiletek megerdltetés és randulas okozta fajdalmanak tiineti enyhitésére
szolgal.

2.

Tudnivalék a Salonpas alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Salonpas gydgyszeres tapaszt:

ha allergids a metil-szalicilatra, a levomentolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

ha allergias, volt mar allergias vagy asztmas, kiillondsen, ha az mas fajdalomcsillapitok,
lazesillapitok vagy egyéb nem szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok) alkalmazasa soran
fordult elo,

ha hasonl6 fajdalomcsillapito készitményeket szed, mivel az egyiittes alkalmazas soran tovabbi
mellékhatdsok is jelentkezhetnek. Kétség esetén kérdezze meg gyogyszerészét.

ha sulyos szivbetegségben szenved vagy szenvedett,

ha sulyos vese- vagy majproblémai vannak,

ha gyomorvérzése vagy mas vérzésssel kapcsolatos problémaja van,

ha On a terhesség harmadik trimeszterében (utolsé harom hénapjéban) van,

18 év alatti gyermekek és serdiilok korében.

A Salonpas gyogyszeres tapasz nem hasznalhaté nyilt sebeken, irritalt boron, szemen, illetve
nyalkahartyan.

0GY1/26393/2015



Figyelmeztetések és dvintézkedések

Elévigyazatosan alkalmazza a tapaszt

- ha jelenleg gyomorfekélye vagy gyomorvérzése van, vagy korabban gasztrointesztinalis
(gyomor-) fekélye vagy kronikus diszpepsziaja (evés utani diszkomfortja vagy gyomorégése)
volt,

- ha korabban volt asztmas betegsége,

- ha On idés, mivel ez esetben konnyebben alakulhatnak ki Onnél mellékhatasok.

A készitmény hosszan tartd vagy ismételt alkalmazasa szenzitizalodast (talérzékenységet) okozhat.
Allergias (ttlérzékenységi) reakcio fellépése esetén a kezelést abba kell hagyni.

Egyéb gyogyszerek és a Salonpas gyogyszeres tapasz
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kérjiik, hogy a Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa el6tt konzultaljon orvosaval, ha vérhigito
gyogyszereket, példaul warfarint szed.

Terhesség és szoptatas

A Salonpas gyogyszeres tapasz nem alkalmazhat6 a terhesség harmadik trimeszterében (utolsé harom
hénapjaban).

A Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa a terhesség els6 és masodik trimeszterében (elso hat
hénapja soran) keriilendo.

Ha szoptat, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha teherbe szeretne esni, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismert.
3. Hogyan Kkell alkalmazni a Salonpas gyogyszeres tapaszt?

A tapasz alkalmazdsa el6tt tisztitsa és szaritsa meg az érintett teriiletet, majd kdvesse az aladbbiakat:

1. Hajtsa félbe a tapaszt a miianyag védodlap hullimos osztasa mentén.

2 A félbehajtott tapaszt helyezze a tiszta és szaraz, kezelni kivant testrész leginkabb fajdalmas
pontjara.

3. A hullamos szélénél fogva hiizza le a miianyag védolap egyik felét, és a kdzben felszabaduld
ontapado feliiletet simitsa ra a kezelendo teriiletre.

4. Ugyanigy tavolitsa el a mianyag folia masik felét is, kdzben a tapaszt teljesen simitsa ra a

kezelendo teriiletre.

Egy Salonpas gyogyszeres tapaszt alkalmazzon az érintett teriileten, és hagyja fenn legalabb 8-12 6ran
keresztiil. Ha a fajdalom az elsd tapasz felhelyezésétol szamitott 8-12 6ra mulva visszatér, akkor egy
masodik gyogyszeres tapasz alkalmazhatd. Egyszerre csak egy gyogyszeres tapaszt szabad alkalmazni.
Naponta maximum 2 gyogyszeres tapasz alkalmazhato, legfeljebb 3 egymast kovetd napon keresztiil.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhato.



Ne ragja meg, és ne nyelje le a tapaszt.

A Kkezelés idotartama:
Legfeljebb 3 napig alkalmazhat6. Ha a tlinetek tartésan fennallnak, forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Salonpas gyégyszeres tapaszt alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Salonpas gyogyszeres tapaszt alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

Ha elfelejtette alkalmazni a Salonpas gyogyszeres tapaszt
Helyezze fel a tapaszt, amint eszébe jut, majd folytassa a normal hasznalatot. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott tapasz potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10-bol tobb, mint 1 beteget €rinthet)
- Az alkalmazas helyén kialakul6 borpir

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Az alkalmazas helyén jelentkez6 viszketés, fajdalom és melegségérzés
- Fejfajas

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Az alkalmazas helyének elszinezddése, kiiitések

- Viszketés és kitités

- Fiilztigas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Salonpas gyogyszeres tapaszt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Amikor egy tapaszt kivesz a csomagolasbol, gondosan zarja vissza a tasak nyitott oldalat duplan, hogy
a megmarad6 tapaszokat ovja a fénytol.

A dobozon feltiintetett lejarati idé utan ne alkalmazza a Salonpas gyogyszeres tapaszt, illetve
akkor sem, ha a tasak elso felnyitasa 6ta tobb mint 3 honap telt el.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Salonpas gyégyszeres tapasz?

A készitmény hatéanyagai: 105 mg metil-szalicilat és 31,5 mg levomentol tapaszonként.

Egyéb 6sszetevok: aliciklusos hidrokarbon gyanta, folyékony paraffin, poliizobutilén, sztirol-izoprén-
sztirol kopolimer, szintetikus aluminium-szilikat, textil hatlap, mtianyag védolap.

Milyen a Salonpas gyogyszeres tapasz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Salonpas gyogyszeres tapasz vilagos barna szinti, 70 cm? feliiletli gydgyszeres tapasz, flexibilis
hatlappal.

Az Ontapado réteget milanyag véddlap fedi.

3 vagy 5 db tapaszt tartalmazo aluminium laminalt tasak dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Hisamitsu UK Limited,
5 Chancery Lane, London WC2A 1LG, Egyesiilt Kiralysag

Gyarto:

Hisamitsu Pharmaceutical Co., Inc.
408 Tashirodaikan-machi, Tosu, Saga
841-0017

Japéan

A készitmény EU-ban térténd forgalmazasaért felelds:
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrail Estate, Tredegar, Gwent
NP22 3AA

Egyesiilt Kirdlysag

A készitményhez kapcsolodo kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultianak helyi
képviseletéhez:

Sager Pharma Kft., 1026 Budapest, Pasaréti ut 122-124.

Tel.: 06-1-214-6559

OGYI-T-22660/01 3x Tapaszok celofan / PE / aluminium / PE védotasakban és dobozban
OGYI-T-22660/02 5x Tapaszok celofan / PE / aluminium / PE véddtasakban és dobozban

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2015. december



