PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Curbisal, mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 mjuk kapsel innehaller: 320 mg tjockt extrakt av Serenoa repens (Bartram) Small (sdgpalmetto),
fructus, motsvarande ca 3,2 g torkad frukt av sagpalmetto.

Extraktionsmedel: etanol 96 %.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, mjuk

Ovala gulbruna kapslar.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vaxtbaserat lakemedel anvént vid lattare urineringsbesvar orsakade av godartad prostataforstoring,
t.ex. nattliga urintrdngningar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre man:

1 kapsel dagligen.
Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas av kvinnor.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant indikation for anvéndning av Curbisal till barn.

Administreringssatt
For oral anvéndning.
Kapseln svéljes hel med vatska, lampligen i samband med maltid.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

— Kontakta lakare fore behandling for att inte missa eventuell bakomliggande allvarlig sjukdom
(prostata- eller urinblasecancer).

— Om besvéren forvarras eller kvarstar i mer dan 6 manader ska lakare kontaktas for fornyad
bedémning.

— Da det ej kan uteslutas att sdgpalmetto kan forstarka effekten av antikoagulerande lakemedel
(t.ex.Waran) bor produkten ej anvandas av personer som anvander dessa lakemedel utan att en
risk-nyttabeddmning gjorts (se avsnitt 4.5 Interaktioner).



4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Fall av misstankt interaktion mellan Waran (warfarin) och produkter innehallande Serenoa repens
(sagpalmetto) har rapporterats. Forhojt INR-varde har beskrivits i dessa fall. Mekanismen for denna
mdjliga interaktion med Waran ér oklar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas av kvinnor.
Lakemedlets eventuella inverkan pa manlig fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Curbisal har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Gastrointestinala problem, sasom t.ex. illamaende och diarré, har rapporterats.
Frekvensen ar okand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid benign prostatahyperplasi, ATC-kod: G04CX02
Verkningsmekanismen for Curbisal ar ofullstandigt klarlagd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Etanolextrakt fran Serenoa repens visade ingen mutagen effekt i Ames test (med och utan metabolisk
aktivering).


http://www.lakemedelsverket.se

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

succinylerat gelatin

glycerol (85 %)

renat vatten

glycerol

titandioxid [E171]

gul jarnoxid [E172]

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

15, 30, 60, 90 och 180 kapslar i blisterkartor (PVVC/Al).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Orkla Care A/S

Industrigrenen 10

2635 Ishgj

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27132

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2010-05-12
Datum for den senaste fornyelsen: 2014-11-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-13

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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