PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glitinum, harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije kapsel innehaller:

100 mg pulveriserad Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip. (mattram), 6rt, motsvarande 100 mg torkad
mattramort.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel

Vit ogenomskinlig hard kapsel (19,4x7,0 mm). Kapselns innehall ar beige-gront.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént som profylax fér migranhuvudvérk. Anvands sedan lakare
konstaterat att allvarligare sjukdom inte foreligger.

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

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och aldre
En kapsel dagligen.

Pediatrisk population
Anvandning av Glitinum &r kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt

Oral anvéandning: Kapslarna bor svaljas hela (med vatten eller lite vatska). Kapslarna bér inte tuggas.

Behandlingstid

Om migranhuvudvark kvarstar efter 2 manaders anvandning av lakemedlet (normal behandlingstid for
att uppna effekt), bor lakare eller annan sjukvardspersonal konsulteras.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot andra véxter i familjen Asteraceae (Compositae),
eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Pediatrisk population
Anvandning ar kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillrackliga data.

4.4  Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvarras under anvandning av lakemedlet, bor lakare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Inga interaktioner har rapporterats.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Sakerhet vid anvandning under graviditet och amning ar inte faststélld. Traditionell erfarenhet tyder
dock pa att Tanacetum parthenium kan stimulera menstruationsblddning och framkalla abort. Vidare
har studier pa djur pavisat reproduktionstoxicitet efter htga doser av mattram (se avsnitt 5.3).

Pa grund av otillrackliga data rekommenderas inte anvandning av Glitinum under graviditet och
amning.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella inverkan pa kvinnlig och manlig fertilitet har inte studerats.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

Gastrointestinala besvér har rapporterats. Frekvensen &r okénd.

Om andra biverkningar uppstar bor lakare eller annan sjukvardspersonal konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets sikerhet. 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.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga migranmedel, ATC-kod: N0O2CX

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I en studie med oral administrering av mattram i hdga doser (839 mg/kg kroppsvikt) till draktiga rattor,
pavisades toxiska effekter hos bade moderdjur och embryo. Inga adekvata studier avseende
reproduktionstoxicitet har dock utforts.

Inga mutagena effekter av mattram har observerats i Ames test (med och utan metabol aktivering).

Tester avseende karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Kapselfyllning:

Dextrin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Talk

Magnesiumstearat

Kapselskal:

Titandioxid (E171)

Hypromellos

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVDC-aluminiumblister i ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 30, 60, 90 och 120 harda kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei 20

1366 Lysaker

Norge

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJNING

56862

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

Datum for det forsta godk&nnandet: 23 juli 2018
Datum for den senaste fornyelsen:; 2023-07-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-07-22
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