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4. april 2016
PRODUKTRESUMÉ

for

Remifemin, tabletter

0. D.SP.NR.

-

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Remifemin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 tablet indeholder: 

0,018-0,026 ml ekstrakt (som flydende ekstrakt) af Cimicifuga racemosa, Elliot (L.), rhizoma (svarende til 20 mg sølvlys jordstængel).

Ekstraktionsmiddel: isopropanol 40% V/V.

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på:

1 tablet indeholder 198 mg lactosemonohydrat.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.

Udseende: Hvide-beige farvede, runde tabletter. Tabletterne er bikonvekse med delekærv på den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Naturlægemiddel til lindring af hedestigninger og svedeture i forbindelse med klimakteriet.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 
1 tablet 2 gange dagligt, fortrinsvis morgen og aften. 


Bør ikke anvendes kontinuerligt i mere end 6 måneder. Patienten bør informeres om at kontakte læge ved anvendelse ud over 6 måneder.


Pædiatrisk population

Der er ingen relevante indikationer for brug af Remifemin til børn.

Administration

Tabletterne bør synkes hele med tilstrækkelig væske.

Indtagelsen er uafhængig af måltider.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for jordstængel af sølvlys eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i punkt 6.1.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Remifemin skal anvendes med forsigtighed til kvinder med leversygdom i anamnesen.

Hvis der opstår symptomer, der kan tyde på leverpåvirkning, skal behandlingen seponeres og patienten skal kontakte læge. Symptomer på leverpåvirkning kan være træthed, appetitløshed, gulfarvning af hud og øjne, kraftige smerter i den øvre del af maven med kvalme og opkastning eller mørkfarvet urin). (Se punkt 4.8).

· Hvis der opstår vaginalblødning eller andre nye symptomer, bør patienten informeres om at kontakte læge.

· Remifemin bør ikke anvendes sammen med østrogener, uden at rådføre sig med læge.

· Patienter, der er eller har været i behandling for brystkræft eller andre hormon-afhængige tumorer, bør ikke anvende Remifemin uden at rådføre sig med læge. Se pkt. 5.1 og pkt. 5.3.

Hvis symptomerne forværres efter kontinuerlig behandling med produktet, bør patienten informeres om at kontakte læge eller apotekspersonale.

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


Hjælpestoffer
Dette lægemiddel indeholder lactose og bør ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en særlig form af arvelig laktasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose/galactosemalabsorption.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte, men effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, andre naturlægemidler eller føde kendes ikke.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Sikkerhed i forbindelse med graviditet er ukendt, hvorfor anvendelse af Remifemin ikke kan anbefales. Kvinder der fortsat er fertile, bør overveje at anvende sikker prævention under behandlingen.


Amning


Det er uvist, hvorvidt Remifemin eller dets metabolitter udskilles i human mælk. En risiko for det ammende barn kan dermed ikke udelukkes. Da sikkerhed i forbindelse med amning er ukendt, kan anvendelse af Remifemin ikke anbefales
Fertilitet


Der er ikke udført studier vedrørende fertilitet.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 
Remifemin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
4.8 Bivirkninger 
Vurdering af bivirkninger inddeles i følgende frekvenser:

	Meget almindelig ((1/10);

	Almindelig ((1/100 til < 1/10);

	Ikke almindelig ((1/1.000 til < 1/100);

	Sjælden ((1/10.000 til < 1/1.000);

	Meget sjælden (< 1/10.000);

	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).



	Undersøgelser

Sjælden 
	Vægtstigning.

	Mave-tarmkanalen

Sjælden
	Gastrointestinale gener, f.eks. kvalme og diaré.

	Hud og subkutant væv 

Sjælden 
	 Hudreaktioner som udslæt, nældefeber, kløe eller eksantem.

Facialt og perifert ødem.

	Lever og galdeveje

Frekvens ikke kendt
	Hepatotoxiske lidelser (herunder hepatitis, gulsot og ændringer af leverfuntionstest)*.

	Det reproduktive system og mammae

Sjælden 
	Metroragi. Brystspænding. 


* Hepatotoksicitet er rapporteret i forbindelse med anvendelse af præparater indeholdende ekstrakt af sølvlysrod (Cimicifuga racemosa, rhizoma). Det Europæiske Lægemiddelagenturs Komité for Plantelægemidler (HMPC) har foretaget en vurdering af disse rapporteringer. Heraf konkluderes, at det ikke kan afvises, at der er en sammenhæng mellem påvirkning af leverfunktion og anvendelse af præparater med sølvlysrod.

Patienter opfordres derfor til at ophøre med anvendelse af sådanne lægemidler og søge læge, hvis de får symptomer, som kan tyde på leverskader (træthed, appetitløshed, gulfarvning af huden og øjet eller kraftige smerter i den øvre del af maven med kvalme og opkastninger eller mørkfarvet urin). 


Ligeledes opfordres læger og andre sundhedsprofessioner til at indberette til Lægemiddelstyrelsen, hvis der foreligger mistanke om hepatotoksicitet.
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 til

Lægemiddelstyrelsen, 

Axel Heides Gade 1, 

DK-2300 København S, 

Websted: www.meldenbivirkning.dk, 

E-mail: dkma@dkma.dk.

4.9 Overdosering

Hovedpine er set ved høj dosering.
4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: G 02 CX 04.  Cimicifugae rhizoma.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Hverken virkningsmekanismen eller indholdsstoffer, relevante for lindring af klimakterielle gener, er kendt.

Kliniske farmakologiske studier viser, at symptomer i forbindelse med overgangsalderen (f.eks. hedestigninger og, svedeture) kan lindres ved behandling med lægemidler indeholdende ekstrakt af sølvlys jordstængel.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ingen data tilgængelige.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

I et seks måneders toksicitetsstudie med hunrotter blev niveauet for NOEL(No-Obserbed-effect-level))  af isopropanolekstrakt bestemt til 21 mg nativekstrakt/kg legemsvægt. 

Et in-vitro-studie vedrørende genotoksicitet (Ames-test) blev udført med ethanolekstrakt af sølvlys jordstængel i koncentrationer på op til 1 mg/plade.. Testen opfylder ikke de seneste kriterier for en sådan test, og dermed er relevansen af disse resultater for sikkerhedsvurderingen tvivlsom.
Der er ingen afgørende studier vedrørende karcinogenicitet og reproduktionstoksicitet.
Resultater af in-vitro- og in-vivo-studier tyder på, at ekstrakt af sølvlys jordstængel ikke påvirker latenstiden eller udvikling af brystkræft. Modstridende resultater er dog set i andre in-vitro-studier.

Hos tumor-bærende, transgene hunmus, der blev behandlet med isopropanolekstrakt svarende til 40 mg droge, var procentdelen af mus med påviselige metastatiske lungetumorer ved obduktion større sammenlignet med dem på kontrolfoder. I samme eksperimentelle studie sås dog ingen stigning i de primære brysttumorer. Indflydelse på brystkræft eller andre hormonafhængige tumorer kan ikke helt udelukkes.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Cellactose (lactosemonohydrat/cellulose (3:1))

Kartoffelstivelse


Magnesiumstearat


Pebermynteolie

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Blister af PVC/Alu-folie.
Pakningsstørrelser: 50, 60, 100 og 200 stk.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
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