PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Japol tipat, liuos
Rantaminttudljy
Mentha arvensis var. piperascens Malinv. ex Holmes seki
Mentha arvensis L. var. glabrata (Benth) Fern.

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 2 vilkkon jélkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Japol on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Japolia
Miten Japolia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Japolin siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Japol on ja mihin sitd kiyte tiin

Japol on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdédn iholla, suun limakalvolla (suuhuuhde) ja
inhalaatiovalmisteena flunssan oireiden ja yskén lievittimistd varten.

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

Valmisteen kdytto perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkddn jatkuneeseen kéayttoon.
Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2 vikon
jilkeen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Japolia

Ali kiyti Japolia

- jos olet yliherkkéd piparminttudljylle, rantaminttudljylle tai mentolille

- alle 2-vuotiaille lapsille, silld pipar-/rantaminttudlyy voi laukaista timén ikdisilld lapsilla
refleksinomaisesti hengityksen pysdhdyksen ja kurkunpdédn kouristuksen

- lapsille, joilla tiedetdédn olevan taipumus kouristuskohtauksiin tai kuumekouristuksiin.

Varoitukset ja varotoimet

Rantaminttudlly voi aiheuttaa limakalvojen ja silmien &rsytystd. Tdstd syystd on kddet pestévd
huolellisesti vilittomasti kdyton jilkeen.

Rantaminttudljyd ei saa missdén tapauksessa levittdd vahingoittuneelle tai drtyneelle iholle.



Potilailla, joilla on niréstysti tai palleatyrd (hiatushernia), rantaminttuéljyn kaytto suun ja nielun
alueella (suuhuuhde tai kurlaus) voi laukaista ékillisen happojen nousemisen suuhun. Téssa
tapauksessa kdyttod ei saa jatkaa.

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

Lapset
Japol-valmisteen kéyttod alle 12-vuotiaille lapsille eisuositella tutkimusten puuttuessa.

Muut lédike valmis teet ja Japol
Yhteisvaikutuksia eiole tiedossa.

Raskaus jaimetys
Riittdvien tietojen puuttuessa kédyttdd raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia Japol-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkéyttdkykyyn eiole tehty.

3.  Miten Japolia kiyte tidn

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan. Tarkista ohjeet ladkariltd,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille:

Kaytto iholla:

Levitd ja hiero muutama tippa kyseisiin kohtiin iholla 3 kertaa paivéssa.

Pese kéddet heti kdyton jilkeen huolellisesti ja varo, ettei valmistetta joudu limakalvolle, silmiin ja
nendan.

Tuotetta ei saa kiyttdd iholla sdédnndllisesti yli 3 kuukautta.

Kévttd inhalaatiossa/hdyryhengityksessé:
Tiputa 2—4 tippaa 6liyd kuumaan veteen enintiéin 3 kertaa pdiviissi ja hengitd hoyryi. Oliyd voidaan
tiputtaa inhalaatiota varten myos toiseen sopivaan materiaalin (tyynyyn, nenilinaan).

Kéyttoé suuhuuhteena tai kurlausvetené:
Tiputa 2-3 tippaa lasilliseen vettd (noin 150 ml) 3—4 kertaa paivéssé ja huuhtele tai kurlaa suuta silld.

Jos oireet pahenevat tai ne eivét parane 2 vikon kuluttua, on otettava yhteyttd ladkariin.

Japol-valmistetta ei saa kiyttid alle 2-vuotiaille lapsille (ks. kohta 2. Al kiiytd Japolia), ja siti ei
suositella alle 12-vuotiaille lapsille tutkimustietojen puuttuessa.

Jos olet ottanut liian paljon Japolia

Rantaminttudljyn kdytostd iholla ei tunneta yliannostustapauksia.

Rantaminttudliyn kéytossd inhalaatioon voi mentolin yliannostus johtaa huimaukseen, sekavuuteen,
lihasheikkouteen, pahoinvomtiin ja kahtena ndkemiseen.

Kéytdssé suun ja nielun alueella voi mentolin yliannostus ja sitd kautta suuren minttuéljyméaarian
tahaton nieleminen johtaa vakaviin maha-suolikanavan vaivoihin, ripuliin, peridsuolihaavaumiin,
epilepsiakohtauksiin, tajuttomuuteen, hengityksen pysdhdykseen, pahoinvointiin, syddmen
rytmihdiridihin, likkeiden koordinaation héiridihin (ataksia) ja muihin keskushermoston héiridihin.
Yliannostuksen yhteydessa on vatsan sisiltd poistettava vatsahuuhtelulla. Ladkehiiltd ei pidd kayttia.
Potilasta on seurattava ja tarvittaessa hoidettava oireiden mukaisesti.



Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09471977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Japolia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka kdyttod téssé
pakkausselosteessa kuvatulla tavalla.

Jos lopetat Japolin kiyton
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Kéytettdessd minttudljyd iholla on raportoitu yliherkkyysreaktioita, kuten ihottumaa, kosketusihottumaa
ja simien &rsytystd. Nidma reaktiot olivat useimmiten lievid ja ohimenevid. Esiintymisen yleisyyttd ei
tiedetd.

Paikallinen kosketus Japol-valmisteen kanssa voi johtaa drsytykseeniholla ja nendn limakalvoilla.
Kéytettdessd minttudljyd inhalaatioon herkilli potilailla ilmeni hengityksen pysdhdys sekd
keuhkoputken ja kurkunpdén kouristus.

Kéytettdessd minttudljyd suun ja niclun alueella raportoitin yliherkkyysreaktioita mentolille ja
(pipar-)minttudljylle, jotka ilmenivét potilailla suun polttavan tunteen seké suun limakalvon toistuvien
haavaumien tai jakéliméisten muutosten kaltaisina oireina.

Muita allergisia reaktioita mentolille voi ilmetd, kuten paénsérky, hidastunut sydamensyke
(bradykardia), vapina, likkeiden koordinaation hiiriot (ataksia), anafylaktinen sokki ja ihottuma.
Néiden haittavaikutusten esiintymisen yleisyyttd ei tiedeta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Japolin séilyttiiminen

Pidé pullo tiiviisti suljettuna ja sdilytd se ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (Kayt.
vim.). Vimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tati ladkettd voi kdyttdd enintddn 1 vuoden ajan avaamisen jilkeen.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Japol sis dltaa

Vaikuttava aine on rantaminttudljy, kasveista Mentha arvensis var. piperascens Malinv. ex Holmes
sekd Mentha arvensis L. glabrata (Benth) Fern.

Valmiste ei sisélld muita aineita.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Viriton neste, ruskea lasinen tippapullo, joka sisdltdd 10 ml Japol rantaminttudljya.

RekKkisterdinnin haltija ja valmistaja

SALUS Haus GmbH & Co. KG
Bahnhofstraf3e 24

83052 Bruckmiihl

Saksa

tel +49 8062 901 0

fax +49 8062 901 352

e-mail info@salus.de

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa rekisterdinnin haltijan paikallinen edustaja:

Midsona Finland Oy
Permtétie 2 C,

01510 Vantaa

Suomi

tel +358 (0)40 147 6540
e-mail palaute(@midsona.fi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.04.2022


mailto:info@salus.de
palaute@midsona.fi

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Japol droppar, losning
Akermyntsolja
fran
Mentha arvensis var. piperascens Malinv. ex Holmes samt
Mentha arvensis L. var. glabrata (Benth) Fern.

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vinddig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Dumaste tala med likare om du inte mar béttre eller om du méar sdmre efter 2 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Japol ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Japol
Hur du anvénder Japol

Eventuella biverkningar

Hur Japol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Japol ir och vad det anvénds for

Japol dr ett traditionellt véxtbaserat likemedel for bruk pa hud, munnens slemhinnor (som
munskoljmedel) och som lindrande inhalation vid forkyingssymtom och hosta.

Da Japol masseras in i oskadad hud ger det lokal symtomatisk lindring av muskelsmértor och
hudbesvér med klada.

Anvindningen av detta preparat grundar sig helt och haller pa brukstradition, d.v.s. den erfarenhet man
fatt under de ménga ar som dkermyntsolja anvints fér ovan nimnda dndamal.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 2 veckor.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Japol

Anvind inte Japol

- om du é&r allergisk mot (&ker)myntsolja eller mentol

- till barn under 2 ar, eftersom akermyntsolja kan orsaka reflexméassigt andningsstopp och kramp i
struphuvudet hos barn i denna alder

- till barn med kénd tendens till krampanfall eller feberkramper.

Varningar och forsiktighet

Akermyntsolja kan orsaka irritation i dgon och slemhinnor. Tvitta dirfor noggrant hiinderna direkt
efter att du anvint Japol.

Akermyntsolja fir under inga omstiéindigheter anviindas pa skadad eller irriterad hud.



Hos personer med halsbrinna eller diafragmabréick (hiatushernia) kan bruk av akermyntsolja i mun
eller svalg (som munskoljmedel eller gurgelvatten) orsaka akuta sura uppstotningar. Om sa skulle ske,
far du inte fortsdtta anvinda Japol.

Personer med inflammationer eller sér i mag-tarmkanalen far anvénda dkermyntsolja for behandling
av mun och svalg (som munskdljmedel eller gurgelvatten) endast efter noggrant Gverviagande.

Barn
I brist pa kliniska provningsresultat rekommenderas inte bruk av Japol for behandling av barn under
12 ar.

Andra likemedel och Japol
Inga kéinda interaktioner med andra likemedel.

Graviditet och amning
Bruk av Japol i samband med pagéende graviditet eller amning rekommenderas inte, di tillrdcklig
information om en sddan anvindning saknas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga provningar géillande Japols effekt pd korformagan och formégan att anvinda maskiner har utforts.

3.  Hur du anvinder Japol

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel. Radfraga likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér osdker.

Rekommenderad dos till vuxna och barn 6ver 12 ar dr foljande:

Utvértes bruk:

Négra droppar masseras in i det aktuella hudpartiet 1-3 ganger dagligen.

Tvétta hinderna genast da du applicerat oljan och var forsiktig sa att Japol inte kommer i kontakt med
slemhinnor, 6gon eller nésa.

Produkten far inte anvéindas lingre dn 3 ménader i strack.

Japol som inhalation/anga:
Droppa 2 - 4 droppar dkermyntsolja i hett vatten hogst 3 génger dagligen och andas in dngorna. For
inhalationsindamal kan oljan ocksé droppas pa annat lampligt material (dyna, ndsduk).

Som munskolimedel eller gurgelvatten
Droppa 2 -3 droppar 3 - 4 génger dagligen i ett glas vatten (ca 150 ml) och skolj eller gurgla med det.

Kontakta likare om symtomen blir virre eller om de inte blir béttre inom tva veckor.

Japol far inte ges till barn under 2 ar (se avsnitt 2. Anvind inte Japol) och preparatet rekommenderas
mte till barnunder 12 &r, eftersom resultat fran kliniska prévningar saknas.

Om du har tagit for stor mingd av Japol

Inga 6verdoseringsfall vid utvértes bruk av akermyntsolja har rapporterats.

En 6verdos av dkermyntsolja som inhalation kan orsaka svindel, forvirring, muskelsvaghet, illamaende
och dubbelseende.

Vid lokalt bruk i mun och svalg kan en 6verdosering och eventuella stérre miangder av oljan som
svalts av misstag orsaka allvarliga symtom i matsméltningskanalen, diarré, sar i dndtarmen,
epilepsianfall, medvetsloshet, andningsstopp, illaméende, rytmrubbningar i hjirtat, storningar i
rorelsernas koordination (ataxi) och andra stdrningar som harror sig frén det centrala nervsystemet.
Vid fall av 6verdosering bor maginnehallet tommas med hjélp av magskoljning. Medicinskt kol bor
inte anvédndas. Patientens tillstdnd ska foljas upp och vid behov ges symtomatisk behandling.
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedelt av misstag
kontakta likere, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09471977 [i Finland]) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Japol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsétt behandlingen enligt de
normalinstruktioner som ges i denna bipacksedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

I samband med utvirtes bruk av myntaolja (pa huden) har éverkénslighetsreaktioner som hudutslag,
kontakteksem och dgonirritation rapporterats. Dessa reaktioner dr i allmdnhet lindriga och av
overgdende art. Frekvensen av dessa reaktioner ér okind.

Direktkontakt med hud och ndsslemhinnor kan orsaka lokal irritation.

Andningsstopp och kramper i luftrér och struphuvud har férekommit vid inhalation av myntaolja hos
kénsliga personer.

Overkinslighetsreaktioner mot mentol och myntaolja har observerats vid lokalt bruk i mun och svalg.
Dessa reaktioner upplevdes som en bréannande kénsla i munnen eller som dterkommande sarnader eller
fordndringar som padminner om lichen (en viss huddkomma utan svenskt namn).

Andra allergiska reaktioner mot mentol kan ocksa forekomma. Sadana ér t.ex. huvudvérk, ovanligt
langsam hjéartrytm (bradykardi), skakningar, storningar i rorelsemonstret/koordinationsproblem (ataxi),
anafylaktisk chock och hudutslag.

Frekvensen av dessa biverkningar &r okind.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till webbplats:

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Japol ska forvaras

Sting flaskan vil. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvara under 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter ”Utg. dat”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel ska anvidndas inom 1 ar efter att forpackningen dppnats for forsta gdngen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne héll och évriga upplys ningar

Inne halls de klaration

Den aktiva substansen dr akermyntsolja frn vixterna Mentha arvensis var. piperascens Malinv. ex
Holmes samt Mentha arvensis L. var. glabrata (Benth) Fern.

Preparatet innehaller inga 6vriga innehéllsémnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Farglos 16sning ibrun droppflaska av glas. Flaskan innehéller 10 ml Japol droppar.

Innehavare av registrering och tillverkare
SALUS Haus GmbH & Co. KG
Bahnhofstralle 24

83052 Bruckmiihl

Tyskland

tel +49 8062 901 0

fax +49 8062 901 352

e-mail info@gsalus.de

Ytterligare information om detta likemedel ges av den lokala representanten for innehavaren av
registrering:

Midsona Finland Oy

Perintétie 2 C

01510 Vantaa

tel. +358 (0)40 147 6540

e-mail palaute(@midsona.fi

Denna bipacksedel dndrades senast den 04.04.2022


info@salus.de
palaute@midsona.fi

