PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Chisan, oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

10 mg extrakt (som tjockt extrakt) av Schisandra chinensis (Turcz.) Baill., fructus (fjérilsranka),
motsvarande 20 - 50 mg torkad frukt av fjérilsranka.
Extraktionsmedel: Etanol 95 % .

2,6 mg extrakt (som tjockt extrakt) av Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim, radix (rysk
rot), motsvarande 44 -78 mg torkad rot av rysk rot.
Extraktionsmedel 1: Etanol 70 %.
Extraktionsmedel 2: Vatten.

3 mg extrakt (som tjockt extrakt) av Rhodiola rosea L., radix et rhizoma (rosenrot), motsvarande 6 - 15
mg torkad rot och jordstam av rosenrot.
Extraktionsmedel 1: Etanol 70 %.
Extraktionsmedel 2: Vatten.

Hjéalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,1mg
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg
Etanol, vattenfri 100,1 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant som adaptogen vid nedsatt prestationsformaga sasom
trétthet och svaghetskansla.

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

4.2  Dosering och administreringssatt
Vuxna och barn 6ver 12 ar:
15 ml 1-2 ganger dagligen vid behov. For att undvika eventuella insomningsbesvar bor sista dosen for

dagen tas fore klockan 15.

Om symtomen kvarstar langre &n 2 veckor under anvandning av Chisan bor lakare eller annan
sjukvardspersonal konsulteras.

Lakemedlet bor inte anvandas langre dn 2 manader per behandlingstillfalle.

Flaskan bor omskakas val fore varje anvandning.



Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Hogt blodtryck. Kénd 6verkanslighet mot nagot innehallsamne.
4.4  Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvarras under anvandning av Chisan bor lakare eller annan
sjukvardspersonal konsulteras.

Chisan innehaller konserveringsmedel propylparahydroxibensoat (E216 Joch metylparahydroxibensoat
(E218) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrgjd).

Alkoholinnehallet ska beaktas vid behandling av barn, gravida eller ammande kvinnor eller personer
med leversjukdom, epilepsi eller alkoholism.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Graviditet och amning

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier avseende paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.
4.8 Biverkningar

Somnsvarigheter, irritabilitet, takykardi och huvudvérk kan forekomma. Frekvensen ar okand.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Psykoanaleptika, ATC-kod NO6
Erfordras ej.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Erfordras ej.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Chisan har iakttagits i Ames” test (med eller utan metabolisk aktivering).



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen
Vatten, renat

Sirap, mork

Etanol, vattenfri

Glycerol

Karamellarom

Polysorbat 80
Metylparahydroxibensoat (E218)
Citronsyra, vattenfri

Rosmarinextrakt
Propylparahydroxibensoat (E216)
Ingefaraextrakt

Kaliumsorbat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Oppnad forpackning ar hallbar 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hdgst 25° C.
Oppnad forpackning forvaras i kylskap (2-8° C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska 100, 200, 300 eller 500 ml med droppinsats, skruvlock och mattbagare.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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