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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




5. september 2023
PRODUKTRESUMÉ


for

Sabalin, bløde kapsler
0. D.SP.NR.

-

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Sabalin
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En kapsel indeholder 320 mg ekstrakt (som blødt ekstrakt) af Serenoa repens (Bartram) Small. (Sabal serrulata (Michaux) Nichols), fructus svarende til 2,9-3,5 g savpalmefrugt.

Ekstraktionsmiddel: Ethanol 96 % v/v.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Bløde kapsler
Beige, ovale, bløde kapsler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Naturlægemiddel til lindring af vandladningsbesvær på grund af lettere benign prostatahyperplasi, når læge har udelukket anden årsag til sygdommen.

4.2 Dosering og administration

Voksne

1 kapsel daglig. Kapslen synkes hel sammen med væske, helst i forbindelse med et måltid.

Behandlingseffekten kan først vurderes efter 3 måneder. Hvis der er opnået symptomlindring, kan behandlingen fortsættes.

Der er ingen indikationer til kvinder.
Pædiatrisk population
Der er ingen relevante indikationer for brug af Sabalin til børn og unge.
4.3
Kontraindikationer

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

Patienten bør informeres om at kontakte læge, hvis symptomerne forværres eller fortsætter uændret efter behandling i 3 måneder.
Patienten bør informeres om at kontakte læge i tilfælde af feber, spasmer, blod i urinen, smertefuld vandladning eller urinretention.

Det vides ikke, om nedsat lever- eller nyrefunktion eller andre særlige sygdomme indebærer, at forsigtighed bør udvises.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og anden interaktion

Vitamin K antagonister, perorale
Der er observeret stigninger i INR hos nogle patienter ved samtidig indtag af warfarin og Sabalin. Den kliniske betydning af interaktionen er uafklaret.

Interaktioner gældende for warfarin forventes også at gælde for phenprocoumon.
Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, andre naturlægemidler eller føde kendes ikke.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning


Ikke relevant.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

Sabalin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

	Immunsystemet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Allergiske - eller overfølsomhedsreaktioner kan forekomme

	Nervesystemet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Hovedpine kan forekomme

	Mave-tarm-kanalen

Ikke almindelig (>1/1 000 til <1/100)

Sjælden - meget sjælden (<1/1 000)
	Kvalme, opkast, diarré, mavesmerter (især hvis indtaget på tom mave)

Milde gastrointestinale gener

	Hud og subkutane væv

Sjælden - meget sjælden (<1/1 000)
	Pruritus. Hudirritation


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner 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
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler ved benign prostatahypertrofi, savpalmefrugt, ATC-kode: G 04 CX 02.

Det lipofile ekstrakt udvindes af frugterne fra savpalme og indeholder fed olie med fytosteroler. Virkningsmekanismen for savpalmeekstrakt er ikke helt klarlagt, men synes at have antiandrogen virkning. I in vitro-forsøg med savpalmeekstrakt er der set en koncentrationsafhængig hæmning af enzymet 5-alfa-reduktase, som har betydning for den androgene metabolisme i prostata.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ingen tilgængelige data.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udført studier vedrørende reproduktionstoksicitet, genotoksicitet eller carcinogenitet.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Gelantinepolysuccinat


Glycerol 85 %


Vand, renset


Glycerol


Titandioxid (E171)


Jernoxid (E172)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Blister af PVC/alufolie, i karton.

Pakningsstørrelser: 15, 20, 30, 60, 90, 100 og 180 stk.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Orkla Care A/S

Industrigrenen 10

2635 Ishøj
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

6170104
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

5. juli 2007
10.
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