PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Remifemin, tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:

2,5 mg torrt extrakt av Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (l&kesilverax), rhizoma, motsvarande
15-27,5 mg torkad jordstam.

Extraktionsmedel: isopropylalkohol 40 % (v/v)

Hjéalpadmne med kénd effekt: laktosmonohydrat (196,6 mg)

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vita till beige, 9 mm runda, latt bikonvexa tabletter
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel anvant for lindring av klimakteriebesvar sasom varmevallningar och kraftiga
svettningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna kvinnor i klimakteriet:

1 tablett 2 ganger dagligen, foretradesvis morgon och kvall. Bor svaljas hela med Y% glas vatska.
Indikationen &r inte relevant for barn.

Remifemin bor inte tas langre tid an 6 manader utan kontakt med lakare.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot lakesilverax eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

o Patienter bor sluta ta Remifemin och omedelbart kontakta lakare om de utvecklar tecken och

symptom som tyder pa leverskada (trotthet, aptitloshet, gulfargning av hud och 6gon, mérk
urin eller svar smarta i évre delen av magen med illamaende och krakningar).

o Patienter med anamnes pa leversjukdom bor anvéanda lakesilverax med forsiktighet (se avsnitt
4.8).

o Om vaginalblédningar uppstar eller om andra symptom upptrader bor lakare konsulteras.

o Produkter innehallande ldkesilverax bor inte anvandas tillsammans med dstrogen, savida det

inte har rekommenderats av lakare.



. Patienter som har behandlats eller behandlas for brostcancer eller annan hormonberoende
tumor bor inte anvanda produkter innehallande lakesilverax utan medicinsk radgivning (se

avsnitt 5.3).

o Om klimakteriesymptomen férvarras under anvandningen av lakemedlet bor lakare eller
annan sjukvardspersonal konsulteras.

o Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand

bor inte anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Inga rapporterade.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.
I brist pa data kan Remifemin inte rekommenderas under graviditet eller amning.

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

Magtarmkanalen
Mag- och tarmbesvar (dyspepsi, diarré) har rapporterats. Frekvensen dr inte k&nd.

Lever och gallvagar
Fall av levertoxicitet (inklusive hepatit, gulsot, storningar i leverfunktionsprover) har rapporterats vid
anvandning av produkter innehallande lakesilverax.

Hud och subkutan vévnad
Allergiska hudreaktioner (urtikaria, pruritus, hudutslag), ansiktsdédem och perifert dem har
rapporterats. Frekvensen &r inte kdnd.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Fall av menstruationsliknande blédningar hos kvinnor efter menopaus har rapporterats.

Undersokningar:
Viktokning. Frekvensen &r inte kand.

Rapportering av biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. 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 medel fér gynekologiskt bruk.
ATC kod: G02CX04

Verkningsmekanismen for produkter innehallande lakesilverax vid klimakteriesymptom ar annu inte
klarlagd.

Kliniska farmakologiska studier tyder pa att symptom vid klimakteriebesvar (sasom varmevallningar
och kraftiga svettningar) kan forbattras vid behandling med lakemedel innehallande lakesilverax.

Data (in vitro- och djurstudier samt kliniska studier av endometriepaverkan hos kvinnor) talar for att
ostrogen effekt inte foreligger eller &r sa svag att risk for negativ paverkan pa kanslig vavnad sannolikt
inte forekommer vid behandling i hogst 6 manader.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga data tillgangliga.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

En reproduktionstoxikologisk studie pa den embryo-fetala utvecklingen av Wistar-rattor behandlade
med Remifemin visade ingen skada pa avkomman. Den hogsta dosen som testades motsvarar 250
ganger den humana terapeutiska dagliga dosen.

Belagg fran farmakologiska studier in vitro och in vivo tyder pa att produkter innehallande
lakesilverax inte paverkar latens eller utveckling av brostcancer. Dock har motstridiga resultat erhallits
i andra in vitro experiment.

Hos tumorbérande, transgena honmdss som behandlats med isopropanolextrakt av lakesilverax
(motsvarande 40 mg rot och jordstam) 6kade procentandelen mdss med metastaserande lungtumaorer
jamfort med maoss som fick kontrolldiet. | samma experimentella modell sags dock ingen 6kning av
priméra brosttumorer.

Paverkan pa brostcancer eller andra hormonberoende tumarer kan inte helt uteslutas.

In vitro-experiment pa Salmonella typhimurium TA 98, TA 100, TA 1535, TA 1537 and TA 1538
(Ames test) och mikrokarntest i mus pavisade inte nagon mutagen effekt av Remifemin.

Inga karcinogenicitetsstudier har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckningar dver hjalpdmnen
Laktosmonohydrat

cellulosapulver

potatisstarkelse

magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant



6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVDC/PVC/Al-blister i ytterkartong.
Forpackningsstorlekar: 100 och 200 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Schaper & Brimmer GmbH & Co KG
Bahnhofstr. 35

38259 Salzgitter

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26979

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-06-30/ 2017-02-07

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2017-02-07
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