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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




29. august 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

Bio-Qinon Q10, bløde kapsler
0. D.SP.NR.

-

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Bio-Qinon Q10
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 kapsel indeholder ubidecarenon (coenzym Q10) 30 mg.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: 

Indeholder 349 mg renset sojaolie samt 118 mg hydrogeneret sojaolie.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Bløde kapsler.

Udseende: Brune, bløde kapsler med orange fyld.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af coenzym Q10 mangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering:
Voksne: 1 kapsel daglig i forbindelse med måltid.


Pædiatrisk population

Børn: Bio-Quinon Q10s sikkerhed og virkning hos børn er ikke klarlagt. I indlægssedlen er det anført, at Bio-Qinon Q10 ikke bør anvendes til børn under 2 år uden lægens anvisning.

4.3 Kontraindikationer

Indeholder sojaolie, der kan indeholde sojaprotein. Må ikke anvendes ved overfølsomhed over for jordnødder (peanut) eller soja.

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Anvendelse af Q10 til folk i behandling med blodfortyndende medicin (antikoagula​tionsbehandling), bør kun foregå i samråd med egen læge, da man i enkelte tilfælde har set påvirkning af blodets størkningsværdier, se pkt. 4.5.


Det vides ikke om nedsat lever- eller nyrefunktion eller andre særlige sygdomme indebærer, at forsigtighed bør udvises.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Kan hæmme virkningen af antikoagulantia, f.eks. warfarin og dikumarol. 

Ved påbegyndelse eller ophør af samtidig behandling med antikoagulantia og ubidecarenon bør der være øget opmærksomhed på evt. stigning i INR.


Dosisjustering kan være nødvendig. Se også punkt 4.4.

Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusiv medicin købt i udlandet, naturlægemidler eller føde er ukendt.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet

Erfaringsgrundlaget for anvendelse af Bio-Qinon Q10 til gravide er utilstrækkelig.

Amning


Der foreligger ingen indberetninger om bivirkninger hos det ammede barn.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Bio-Quinon Q10 påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøjer og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

	Organklasse og frekvens
	

	Nervesystemet

Sjælden

(>1/10.000 og <1/1000)
	Hovedpine

Svimmelhed

	Mave-tarmkanalen

Sjælden

(>1/10.000 og <1/1000)
	Kvalme

Forstoppelse

Diarré

Fordøjelsesbesvær

	Hud og subkutane væv

Meget sjælden

(<1/10.000)
	Udslæt

Kløe

	Psykiske forstyrrelser

Meget sjælden

(<1/10.000)
	Irritabilitet


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.
4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: C 01 EB 09. Ubidecarenon.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Q10 er et vitaminlignende stof, der er essentielt som elektrontransportør i respirationskæden, ligesom stoffet også fungerer som antioxidant i organismen. Q10 findes i alle kroppens celler. De største mængder findes i hjertemuskelvæv, muskler, lever og nyrer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Absorptionen sker kun ufuldstændigt i mavetarmka​nalen. 

Biotransformation
Coenzym Q10 kan syntetiseres i organismen, men der tilføres også en vis mængde via kosten, normalt i størrelsesordenen 5-20 mg. Syntetiseringen styres af enzymet hydroxymetylglutaryl Coenzym A reduktase (HMGCoA reduktase). 
Elimination
Q10 udskilles primært med afføringen. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Sojaolie, renset 

α-Tocopherol, RRR- 

Hydrogeneret sojaolie

Gelatine


Glycerol


Vand, renset


Jernoxid, rød E172


Jernoxid, sort E172

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blister af PVC/PVdC med alufolie i papkarton.
Pakningsstørrelser: 60 stk., 90 stk., 150 stk. og 180 stk.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pharma Nord ApS


Tinglykke 4-6


6500 Vojens

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


6145993

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


19. februar 1997
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


29. august 2022
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