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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




24. juni 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

VitaCare Femicare, hårde kapsler

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


VitaCare Femicare
2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 kapsel indeholder:


405 mg saft (som tørret juice) fra Vaccinium macrocarpos Aiton, syn. Oxycoccus macrocarpos (Aiton) pers., fructus (svarende til 405 mg saft af storfrugtet tranebær).


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Hårde kapsler


Transperante gelatinekapsler med indhold af pink granulat.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Naturlægemiddel til forebyggelse og behandling af lettere, recidiverende urinvejsinfektioner.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne
2 kapsler 3 gange daglig.


Børn
Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er det anført, at VitaCare Femicare ikke bør anvendes til børn under 2 år uden lægens anvisning.
Kapslerne kan synkes hele, eller kapslernes indhold kan tømmes og røres op i et glas vand e.l. og drikkes.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for tranebær eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Patienterne bør informeres om at kontakte læge, hvis generne bliver værre eller fortsætter i mere end 1 måned.

Tranebærkoncentrat har et højt indhold af oxalat, og der er muligvis øget risiko for stendannelse i urinvejene hos patienter med stenanamnese.
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

Antikoagulantia

Øget effekt af warfarin ved samtidig fast indtagelse af tranebær gennem længere tid. Den øgede effekt kan være alvorlig. Kombinationen bør undgås.

Interaktionen formodes at skyldes, at tranebær hæmmer CYP2C9, som metaboliserer warfarin.

Interaktioner gældende for warfarin formodes 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 Graviditet og amning

Graviditet

Kan anvendes.

Amning

Kan anvendes.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

VitaCare Femicare påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Der kendes ikke til bivirkninger inden for den godkendte anvendelse.
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 rapporteret tilfælde af overdosering.

4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: J 01 X. Antibakterielle midler.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Virkningsmekanismen er ukendt, men tranebær er vist at indeholde mindst 2 forskellige stoffer, der indvirker på colibakteriernes fimbriae, således at disse forhindres i at klæbe til urotelcellerne.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Oplysninger savnes.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Magnesiumhydroxid


Tricalciumphosphat


Magnesiumstearat


Bomuldsfrøolie, hydrogeneret

Gelatine

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


2 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Dåse af HDPE, med forsegling (DUMA).


Pakningsstørrelser: 100 stk.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7. 
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Jemo-pharm A/S


Hasselvej 1


4780 Stege

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


6157296

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE 


14. november 1996       

10. DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN  

24. juni 2022
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