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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Femal Balans, filmdragerade tabletter

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller

60 mg torrt extrakt av pollen fran Zea mays L. (majs), Secale cereale L. (rdg), Dactylis
glomerata L. (hundaxing), Pinus sylvestris L. (tall) och pistill frin Zea mays L. (majs).
Extraktionsmedel: 5 % aceton i vatten respektive vatten (Pl 82).

18 mg torrt extrakt av pollen fran Secale cereale L. (rdg), Zea mays L. (majs), Pinus sylvestris
L. (tall). Extraktionsmedel: 5 % aceton i vatten (GC Fem).

1 tablett innehaller extrakt motsvarande ca 100 mg torkat pollen och pistill.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett

Rund, bikonvex tablett, diameter 10 mm.
KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat ldkemedel anvant for att lindra symtom vid PMS (premenstruellt
syndrom) och vid klimakteriebesvar.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet
av langvarig anvandning.

Dosering och administreringssatt

Vuxna: 1 - 2 tabletter 2 ganger dagligen, fordelat pa morgon och kvall.
Sviljes hela med ett glas vatten i samband med maltid.

Rekommenderas gj till barn och ungdomar under 18 ar.
Om symtomen kvarstar mer &n 3 manader under anvanding av Femal Balans bor man radgora
med lakare eller annan sjukvardspersonal.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot hjalpamne.
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Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvérras under anvandning av Femal Balans bor man radgora med lakare eller
annan sjukvardspersonal.

Forsiktighet vid anvandning rekommenderas vid allergi mot nagon av de ingaende
pollensorterna.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet och amning

Eftersom tillrackliga data saknas rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.
Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

Biverkningar

Enstaka fall av allergiska reaktioner samt gastrointestinala besvar har rapporterats.
Frekvensen ar okand.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, ATC-kod G02
Erfordras ej.

Farmakokinetiska egenskaper

Erfordras ej.

Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Femal Balans, har iakttagits i Ames’ test (med eller utan metabolisk
aktiviering).
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FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning éver hjalpamnen

Cellulosa, mikrokristallin
Kalciumvatefosfatdihydrat
Maltodextrin

Akaciagummi, spraytorkat
all-rac-o-Tokoferylacetat (vitamin E)
Magnesiumstearat

Shellack

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Majsstérkelse, modifierad
Talk

Polysorbat 20

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

2ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras vid hogst 30°C.
Forpackningstyp och innehall

Brun glasburk i pappkartong.
120 tabletter per forpackning.

Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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