PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hypermin, tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett (450 mg) innehaller:

66,0 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Hypericum perforatum L. (johannesort) herba recens,
motsvarande ca 0,425-1,3 g farsk ort av johannesort.

Extraktionsmedel: Etanol ca 87% (V/V) motsvarande 68% (V/V) i miscella.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Brungrdn, oval, bikonvex, fasad tablett (ca 15 x 8 mm) med stark aromatisk lukt och svagt bitter smak.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant vid I4tt nedstdmdhet och lindrig oro.

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

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre:
1 tablett 3 ganger dagligen.

Pediatrisk population:
Rekommenderas gj till barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Léakare bor kontaktas om symtomen forvarras eller kvarstar efter 2 veckors anvandning av
produkten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot johannesort eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
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Skall inte anvandas under samma tidsperiod som behandling med andra lakemedel (se avsnitt 4.5
Interaktioner).

4.4 Varningar och forsiktighet

Intensiv UV-bestralning bor undvikas under anvandning av produkten.
Rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillrackliga data.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Extrakt av johannesort inducerar aktiviteten av de lakemedelsmetaboliserande enzymerna
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 och transportproteinet p-glykoprotein. Interaktioner med det stora
antal lakemedel som elimineras genom metabolism och/eller elimineras via p-glykoprotein-
medierad transport forvéntas. Hypermin ska darfor inte kombineras med andra lakemedel.
Induktion av lakemedelsmetaboliserande enzymer och transportproteiner kan leda till sankta
plasmanivaer och minskad effekt av andra lakemedel. Sankta plasmanivaer eller kliniskt
betydelsefull minskad effekt har observerats for t ex warfarin, ciklosporin, teofyllin, indinavir och
digoxin.

Genombrottsblddningar och graviditet har rapporterats ndr johannesért har kombinerats med p-
piller.

Den inducerande effekten kvarstar en tid efter behandlingen avslutats varfor en paverkan pa andra
lakemedel kan férekomma upp till ca 2 veckor efter avslutad behandling. Om Hypermin och annat
lakemedel anvénts tillsammans en langre tid (> en vecka) och behandling med Hypermin avslutas,
maste risken for forhojda nivaer och eventuella biverkningar av det andra lakemedlet beaktas da
behandling med Hypermin avslutas eller vid byte till annan johannesértprodukt.

Misstankta fall av serotonergt syndrom vid samtidig behandling med antidepressiva lakemedel
som hammar serotoninaterupptaget (serotoninétgrupptagshémmare, nefazodon) har rapporterats
och kan bero pa farmakodynamisk interaktion. Okad risk for biverkningar har ocksa rapporterats
vid samtidig behandling med johannesort och triptaner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

| brist pa tillrackliga data kan anvandning under graviditet och amning inte rekommenderas.
Lakemedlets effekt pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Hypermin kan reaktionsformagan forsamras, vilket bor beaktas da skarpt
uppméarksamhet kravs sasom vid bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

4.8 Biverkningar

Gastrointestinala besvar, allergiska hudreaktioner, trétthet och rastloshet kan forekomma.
Frekvensen &r okand.

Ljushyade personer kan reagera med kraftiga solskadeliknande symtom vid starkt solljus.

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

Efter intag av upp till 4,5 g torrt extrakt per dag under 2 veckor och ytterligare 15 g torrt extrakt
strax fore inlaggning pa sjukhus, har epileptiskt anfall och forvirring rapporterats.

Efter intag av massiva 6verdoser skall patienten skyddas fran solljus och UV-ljuskallor under 1-2
veckor.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lugnande medel, ATC-kod: NO5B

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Mikrokristallin cellulosa

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Kroskarmellosnatrium

Glyceroldistearat

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
4 3r.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se

6.5 Forpackningstyp och innehall
60 och 120 tabletter i glasburk med lock av aluminium.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. 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 FORSALJNING

27953

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

2012-01-31/ 2016-08-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-09-18
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