Produktresumé
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nosweat, harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehaller:

120 mg torrt extrakt fran Salvia officinalis L., folium (salvia) motsvarande 0.5-0.8 g torkade
salviablad.

Extraktionsmedel: Vatten.

Hjélpdmnen: laktosmonohydrat 25.5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard

Beige-brun, cylinderformad kapsel (Iangd 19 mm) med texten Nosweat tryckt tva ganger pa ena
kapselhalvan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat ldkemedel mot tillfalligt Gverdriven svettning.

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

4.2  Dosering och administreringssatt

For oralt bruk

Vuxna och aldre: 1 kapsel 3 ganger dagligen. For att lindra tillfalliga svettningar under natt
rekommenderas 2 kapslar fore sanggaendet. Kapslarna bor svéljas hela tillsammans med vétska.
Produkten kan anvandas av bade man och kvinnor.

Maximalt 4 kapslar per dygn.

Rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot salvia eller mot nagot innehallsamne i Nosweat.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvarras eller kvarstar vid anvandning av Nosweat, skall lakare eller annan
sjukvardspersonal kontaktas.
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Detta lakemedel innehéller laktosmonohydrat. Personer med nagot av féljande sallsynta arftliga
tillstdnd bor darfor inte anvanda Nosweat: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga rapporterade.

4.6 Graviditet och amning

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

4.7  Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Nosweat kan forsamra reaktionsformagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da skarpt
uppmérksamhet krévs t.ex. vid bilkérning.

4.8 Biverkningar
Inga kanda. Kontakta lakare eller annan sjukvardspersonal om biverkningar uppkommer.

4.9 Overdosering

Vid doser 6ver 15 g salviablad har rapporterats takycardi, varmevallningar, epileptiska kramper och

vertigo.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: D 11 AA (Antitranspirationsmedel).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Erfordras ej.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning Over hjalpamnen

mikrokristallin cellulosa

gelatin

laktosmonohydrat

vattenfri kolloidal kiseldioxid

titandioxid (fargdmne E171)
magnesiumstearat

gul, rod och svart jarnoxid (faérgamne E172)
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shellack
propylenglykol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av PVC/aluminiumfolie i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 30 och 60 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Hela Pharma AB

Box 164

521 02 Falkdping

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

27122

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-12-02

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2009-12-02
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