PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cynaramin, orala droppar, I6sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml (ca 38 droppar) innehaller:

414 mg flytande extrakt av Taraxacum officinale Web. (maskros), radix och herba, motsvarande
120-230 mg farsk rot och ort fran maskros. Extraktionsmedel: etanol ca 78 % v/v.

64 mg flytande extrakt av Peumus boldus Molina (boldo), folium, motsvarande ca 6 mg torkade blad
fran boldo. Extraktionsmedel: etanol 70 % v/v.

Innehaller 60 % (v/v) etanol, motsvarande ca 0,45 g alkohol per dos.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, 16sning.

Klar brun 16sning med karakteristisk, aromatisk lukt och aromatisk, bitter smak.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvant vid tillfalliga matsmaltningsbesvar sésom nedsatt aptit,
uppkdordhet och vaderspénning.

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

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna, aldre och ungdomar over 12 ar:
1 ml (ca 38 droppar) i % glas vatten 3-5 ganger dagligen.

Barn under 2 ar:
Ska inte ges till barn under 2 ar (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Barn under 12 ar:
Rekommenderas inte till barn under 12 ar (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Om symtomen kvarstar efter 2 veckors behandling bor lakare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

4.3 Kontraindikationer
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—  Overkanslighet mot boldo eller maskros, eller andra korgblommiga vaxter (t ex grébo,
kamomill, préastkrage, rod solhatt, malort) eller mot nagot hjélpamne.

— Barn under 2 ar pa grund av produktens innehall av alkohol.

4.4 Varningar och forsiktighet

- Forsiktighet bor iakttas vid obstruktion av gallvagarna, gallgangsinflammation, leversjukdom,
gallsten och andra gallvégssjukdomar.

- Alkoholinnehallet skall beaktas vid behandling av barn, gravida eller ammande kvinnor och
personer med leversjukdom, epilepsi eller alkoholism.

- Rekommenderas inte till barn under 12 ar da erfarenheten ar begransad.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

I brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet och amning inte rekommenderas.
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Cynaramin kan forsamra férmagan att kéra bil och att anvanda maskiner. Patienter som kanner sig
paverkade av Cynaramin ska inte kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Allergiska reaktioner (hudutslag) kan férekomma. Frekvensen dr inte kénd.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor det

mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets sakerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Digestionsmedel, inkl. enzymer
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ATC-kod: A09.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Cynaramin har iakttagits i Ames test (med och utan metabolisk aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Flytande extrakt av Cynara scolymus L., folium (kronartskocka)
Flytande extrakt av Mentha piperita L., herba (pepparmynta)

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

3ar.
Oppnad forpackning &r hallbar i 4 manader.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska a 50 ml och 100 ml med barnskyddande skruvkork och droppanordning i polyeten.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING

Svenska Bioforce AB
Box 147

221 00 Lund

046-23 47 00
info@bioforce.se

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING
27947
9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING
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2011-09-30/ 2017-08-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2017-08-17
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	Inga särskilda anvisningar.

