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PRODUK TRESUME

LAKEMEDLETSNAMN
Remifemin

AKTIVA INNEHALL SAMNEN
Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (silverax), rotstock, flytande extrakt.

L AKEMEDEL SFORM
Tabletter

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer
Traditionellt anvant mot lindriga klimakteriesymptom som véarmevallningar,
svettningar, sdmnstérningar och nervositet.

Remifemin har anvantsi Tyskland i 6ver 40 &.

Dosering

1 tablett 2 ganger dagligen, foretradelsevis morgon och kvall. Bor svéjas hela med %2
glas vétska.

Behandling rekommenderas i hogst 6 manader.

Rekommenderas g till barn.

Kontraindikationer
Kand 6verkanslighet mot silverax eller mot andrainnehdllsamneni produkten.

Varningar och forsiktighetsmatt

Patienter med tidigare kénd leversjukdom bor behandlas med forsiktighet.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken paleverpaverkan. Se 4.8. Biverkningar.

Remifemin bor av sakerhetsskal g anvandas langre an 6 manader eftersom effekter
pa livmoderd emhinnan efter Iangtidsbehandling inte & klarlagda.

Detta lakemedd innehdller laktosmonohydrat. Patienter med ndgot av foljande
séllsynta &ftligatillstand bor inte anvanda detta |akemede: galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmaabsorption.

Interaktioner

Effekten av samtidigt intag av andra lakemedel inklusive naturldkemedel eller foda
& inte studerad.
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Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anvandning under amning kan inte rekommenderas.

Trafikvarning

Biverkningar
Enstaka fall av bl6dning under pagéende behandling med Remifemin hos kvinnor
efter menopaus har rapporterats. Om blodning uppstér bor darfor 1akare kontaktas.

Mycket sédllsyntafall av allvarlig leverpaverkan och leverskador har rapporterats vid
behandling med preparat innehdllande Cimicifuga racemosa. (Se 4.4 Varningar och
forsiktighetsmait).

I mycket sdllsyntafall har lindriga mag- och tarmbesvar sdsom,(dyspepsi, diarré)
samt fall av allergiska hudreaktioner (urticaria, klada, hudrodnad) rapporterats.

Overdosering
Uppdgifter g tillgangliga
FARMAK OLOGISK A EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation

G02

Far makodynamik

Remifemins exakta verkningsmekanism vid lindrig klimakteriebesvér har annu inte
klarlagts.

Data (in vitro- och djurstudier samt studier av vaginalepitel hos kvinnor) talar for att
ostrogen effekt inte foreligger eller & sa svag att risk for negativ paverkan pa kanslig
vavnad g torde forekomma vid behandling i htgst 6 manader.

Far makokinetik
Inga datatillgangliga.

Prekliniska uppgifter

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Innehdllsamnen
1 tablett innehdller:



Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (silverax), rotstock, flytande extrakt, (0,78-1,14:1):
0,018-0,026 ml.

Cdllulosa, laktosmonohydrat, potatisstarkel se, magnesiumstearat, pepparmyntolja.

Vid tillverkning av en tablett &gar 20 mg rotstock av silverax.

6.1la Egenskaper hoslakemedelsformen

6.2. (Blandbar het)

6.3. Hallbarhet
36 méanader.

6.4. Forvaringsanvisningar
Torrt, rumstemperatur.

6.5. Forpackning

Blisterkartor i dekorerad pappkapse innehallande 100 tabletter.
Blisterkartor i dekorerad pappkapsel innehallande 200 tabletter.

6.6. Anvisningar for hantering
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