1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Gyogyszeres tapaszonként 10% metil-szalicilatot (105 mg) és 3% levomentolt (31,5 mg)
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyodgyszeres tapasz helyi alkalmazasra.
Vilagosbarna szini, 70 cm? feliiletii gyogyszeres tapasz flexibilis hatlappal. Az 6ntapadé réteget
mianyag védolap fedi.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az izmok és az iziiletek huzodas és randulas okozta fajdalmanak tiineti enyhitésére.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Alkalmazzon egy Salonpas gyogyszeres tapaszt az €rintett teriileten, és hagyja fenn legalabb 8-12 6ran
keresztiil. Ha a fajdalom az els6 tapasz felhelyezésétdl szamitott 8-12 6ra mulva visszatér, akkor egy
masodik tapasz alkalmazhat6. Egyszerre csak egy tapaszt szabad alkalmazni. Naponta maximum 2
tapasz alkalmazhat6. Legfeljebb 3 egymast kovetd napon keresztiil alkalmazhato.

Gyermekek és serdiilok
A Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara,
a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkoz¢ adatok hianya miatt.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, illetve a nem
szteroid gyulladasgatlokkal (NSAID-okkal) szembeni tilérzékenység.

A Salonpas gyogyszeres tapasz az alabbi esetekben nem hasznalhat6:

- olyan betegek, akiknél hasonld hatasmechanizmust készitmények (pl. acetilszalicilsav vagy
NSAID-ok) asthmat, bronchospasmust, akut rhinitist vagy orrpolipot, urticariat vagy
angiooedemat okoztak

- sulyos szivelégtelenség

- sulyos maj- vagy vesemiikddési zavar

- gastrointestinalis vérzés, egyéb aktiv vérzés vagy vérzékenység

- a terhesség harmadik trimesztere (lasd 4.6 pont)

A Salonpas gyogyszeres tapasz nem hasznalhat6 nyilt sebeken, illetve patologids elvaltozast mutato,
példaul ekcémas, aknés, dermatitiszes, gyulladt vagy fert6zott borteriileten, a testnyilasok
nyalkahartyajan, illetve iigyelni kell 14, hogy ne érintkezzen a szemmel.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
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A fajdalomcsillapitok, a lazcsillapitok és a nem szteroid gyulladasgatld gydgyszerek (NSAID-ok)
potencialisan sulyos tilérzékenységi reakciokat, példaul anafilaxias reakciokat okozhatnak még olyan
személyeknél is, akik korabban még nem voltak kitéve az adott szer hatasanak.

A transzdermalis uton alkalmazott hatdanyagok szisztémas biohasznosuldsa jelentdsen kisebb, mint
ordlis alkalmazas esetén. Teljesen nem zarhato ki azonban a szisztémas mellékhatasok eldfordulasa.

Allergias vagy allergias korel6zménnyel rendelkezd betegek esetében a Salonpas gyogyszeres tapaszt
koriiltekintéssel kell alkalmazni.

A gastrointestinalis betegségben szenvedd betegeket, valamint azokat, akiknél korabban el6fordult
gastrointestinalis betegség, szorosan kell monitorozni az emésztérendszeri betegségek, kiilondsen a
gastrointestinalis vérzés szempontjabol. Azon ritka esetekben, amikor a metil-szalicilattal vagy
levomentollal torténd kezelés soran gastrointestinalis vérzés vagy fekély 1ép fel, a kezelést azonnal fel
kell fiiggeszteni.

A Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa nem javasolt aktiv gastrointestinalis fekély, annak
gyanuja, vagy korabbi el6fordulasa, illetve kronikus dyspepsia korabbi el6fordulasa esetén.

A Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa nem javasolt, ha bronchialis asthma szerepel a
koérel6zményben.

Gyermekek és serdiilok
A Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara,
a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkoz¢ adatok hianya miatt.

A készitmény hosszan tart6 vagy ismételt alkalmazasa szenzitizalddast okozhat. Tulérzékenységi
reakcio fellépése esetén a kezelést abba kell hagyni.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Salonpas gyogyszeres tapasz hatoanyaganak kismértékii szisztémas biohasznosulasa miatt mas
gyogyszerekkel valo interakciok eléfordulasa nem valdszinti.

Bar nem végeztek megfelelden kontrollalt interakcids vizsgalatokat, az irodalmi adatok attekintése
alapjan lehetséges, hogy a helyileg alkalmazott szalicilatok tulzott alkalmazasa fokozza a kumarin
tipust antikoagulansok hatasat. Ezért koriiltekintés tanacsos olyan betegek esetében, akik kumarin
tipusu antikoagulansokat, példaul warfarint szednek.

A revulziv (irritdciocsokkentd) €s fajdalomcesillapitd készitmények hatdsa szinergisztikus.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az elsé és masodik trimeszter alatt:

A Salonpas gyogyszeres tapasz biztonsagossagat terhes nok kdrében nem allapitottak meg, ezért a
Salonpas gyogyszeres tapasz alkalmazasa keriilend6 a terhesség elsé és masodik trimesztere alatt.

A harmadik trimeszter alatt:
A Salonpas gyogyszeres tapasz ellenjavallt a terhesség harmadik trimesztere alatt (14sd 4.3 pont).

Szoptatas
Nem ismert, hogy a cutan alkalmazas sordn elegendé mértékii-e a szisztémas abszorpcidé ahhoz, hogy a

metil-szalicilat mérhetdé mennyiségben valasztédjon ki az anyatejbe. A szoptatas, illetve a Salonpas
gyogyszeres tapasz alkalmazasanak folytatasarol/felfiiggesztésérdl a szoptatas gyermekre gyakorolt



jotékony hatasainak és a Salonpas gyogyszeres tapasz hatdanyagainak az anyara gyakorolt jotékony
hatasainak figyelembe vételével kell donteni.

Termékenység
A Salonpas gyogyszeres tapasz termékenységre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Mivel azonban a metil-szalicilat hatranyosan befolyasolhatja a n6i termékenységet, a tapasz
alkalmazasa gyermeket tervezd ndk kdrében nem javasolt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem irtak le ilyen hatasokat.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Helyi bérreakciokrol, példaul erythemarol, fajdalomrol, viszketésrol, melegségrol, kiiitésrol és
elszinezO0désrodl szamoltak be.

A készitmény tartos helyi alkalmazasa talérzékenységi reakciokat valthat ki. Ilyen esetben a kezelést
azonnal fel kell fiiggeszteni, és megfeleld alternativ terapiat kell kezdeni.

A Salonpas gyogyszeres tapasszal végzett klinikai vizsgalatok soran nem fordultak el sulyos
mellékhatasok.

Klinikai vizsgalatok soran 639 beteget kezeltek Salonpas gyogyszeres tapasszal. Az alabbi
Osszefoglald tablazat tartalmazza a jelentett gyogyszermellékhatasokat:

A nemkivanatos események tabldzatos felsoroldsa

Az alabbi nemkivanatos hatasokat tekintették a kezeléssel kapcsolatosnak, €és az alabbi osztalyozas
szerint csoportositottak azokat:

nagyon gyakori (=>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000
—<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).

Az egyes gyakorisagi kategéridkon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek
feltiintetésre.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori: Erythema az alkalmazas helyén

helyén fellép6 reakciok Gyakori: az alkalmazas helyén tapasztalhato viszketés,
fajdalom és melegség

Nem gyakori: az alkalmazas helyén jelentkez0 kiiités és

elszinez6dés
Idegrendszeri betegségek és Gyakori: fejfajas
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori: viszketés és kilités
betegségei és tiinetei
A fiil és az egyensuly-érzékeld Nem gyakori: tinnitus

szerv betegségeli ¢€s tlinetei

Stulyos reakciok nagyrészt allergias/asthmds betegek esetében, illetve ismert NSAID
tulérzékenységben szenvedd betegeknél fordultak eld.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tiladagolas


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

Tuladagolasrol nem szamoltak be.
Nyilvanval¢ klinikai tiinetekkel jaro taladagolés esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, tiineti
kezelést kell kezdeni, és el kell végezni a megfeleld altaldnos siirgdsségi intézkedéseket.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb topikalis készitmények iziileti- €s izomfajdalmak kezelésére ATC
kod: MO2AC

A Salonpas gyogyszeres tapasz gyulladascsokkent6 és fajdalomcsillapitd készitmény. Fokozza a
periférias erek keringését, ezaltal csokkenti a gyulladast és enyhiti a fajdalmat.

A metil-szalicilat szalicilsavva hidrolizalodik. Farmakologiai hatésait a szalicilsavnak tulajdonitjak,
hatdsmechanizmusat a prosztaglandin bioszintézisre gyakorolt gatld hatasan keresztiil fejti ki. A
metil-szalicilatot irritacio-csokkentdnek és vérboséget okozo hatasunak is tartjak.

A levomentol szintén irritacio-csdkkentd hatdsu, de beszamoltak az endogén opioid receptorok
aktivalasan keresztiil kozvetitett helyi fajdalomesillapito hatasairdl is.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A metil-szalicilat és a levomentol helyileg hatékony koncentracioban alkalmazhato,
plazmakoncentracidja azonban nagyon alacsony. Terapids mennyiségben az érintett szovetekben
fajdalom- és gyulladacsokkentd hatast.

Vizsgalatok kimutattak, hogy a metil-szalicilat helyi alkalmazas soran felszivodik a borbe,
nagymértékben metabolizalodik szalicilsavva és ugy fejti ki terdpias hatasat. Kis mennyiség keriil a
szisztémas keringésbe, ahonnan a szalicilsav a vesén keresztiil foként szalicilsav, de més kapcsolddod
metabolitok formajaban valasztodik ki. 18 egészséges férfi onkéntes bevonasaval végzett
farmakokinetikai vizsgalatban 6t egymast kovetd napon keresztiil napi hat Salonpas gyogyszeres
tapasz (napi haromszor két tapasz, 8 oraig torténd) alkalmazasaval a kiindulasi értékkel korrigalt
abszorpcios kinetika alapjan a szalicilsav C.. értéke az elsé napon 613 ng/l, az 6tédik napon

1426 ng/ml volt. A T,y érték 3,24-3,80 ora volt. Az atlagos korrigalt féléletid6 2,7—4,29 ora volt.

A levomentollal végzett vizsgalatok soran kimutattak, hogy a levomentol gyorsan felszivodik a borbe,
ahol kifejti terapias hatasat, kis mennyiség keriil a szisztémas keringésbe, ahol gyorsan
metabolizalddik, és kivalasztodik a vizelettel, valamint gliikuronid forméjaban az epével.

A két gyogyszeres tapasszal, 6t egymast kdvetd napon torténd, ismételt alkalmazassal végzett
farmakokinetikai vizsgalatokban a kiindulasi értékkel korrigalt abszorpcids kinetika alapjan a mentol
Conax €rtéke az 1. napon 5,06 ng/ml, az 5. napon 19,8 ng/ml volt. A Ty 2,92 és 3,39 6ra volt.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Tovabbi relevans preklinikai adat nem all rendelkezésre a felird orvos szamara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Aliciklusos hidrokarbon gyanta

Folyékony paraffin
Poliizobutilén



Sztirol-izoprén-sztirol kopolimer

Szintetikus aluminium-szilikat

Textil hatlap

Miianyag védolap

6.2 Inkompatibilitasok

Inkompatibilitasrol nem szamoltak be.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

3év

A tasak els6 felbontasa utan 3 honap, ha a tasakot felnyitas utan visszazartak (lasd 6.4 pont).
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

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

Minden alkalommal, amikor kivesz egy tapaszt a csomagbo6l, gondosan zarja vissza a tasak nyitott
végét a megmaradt tapaszok védelme érdekében.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
3 vagy 5 db tapaszt tartalmazé celofan/PE/aluminium/PE védoétasakban és dobozban.
Nem keriil feltétlentil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges el6irasok.
Megjegyzés: keresztjelzés nélkiili

Osztalyozas: 1. csoport

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 gyogyszer (VN).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Hisamitsu UK Limited

5 Chancery Lane, London WC2A 1LG, Egyesiilt Kiralysag
Telephone: +44 (0)20 7406 7410

Telefax: +44 (0)20 7406 7411

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-22660/01 3x Tapaszok celofan / PE / aluminium / PE védétasakban és dobozban
OGYI-T-22660/02 5x Tapaszok celofan / PE / aluminium / PE védétasakban és dobozban
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. 04.29.



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2015. december 7.



