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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Remifemin

AKTIVA INNEHALLSAMNEN

Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (silverax), rotstock, flytande extrakt.

LAKEMEDELSFORM
Tabletter

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer
Traditionellt anvédnt mot lindriga klimakteriesymptom som virmevallningar,
svettningar, sdmnstorningar och nervositet.

Remifemin har anvints i Tyskland i 6ver 40 ar.

Dosering
1 tablett 2 ganger dagligen, foretrddelsevis morgon och kvill. Bor sviljas hela med /2
glas vitska.

Behandling rekommenderas 1 hogst 6 ménader.

Rekommenderas ej till barn.

Kontraindikationer

Kind overkénslighet mot silverax eller mot andra innehéllsédmnen i1 produkten.

Varningar och forsiktighetsmatt

Patienter med tidigare kénd leversjukdom bor behandlas med forsiktighet.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa leverpaverkan. Se 4.8. Biverkningar.

Remifemin bor av sdkerhetsskil ej anvéndas ldngre 4n 6 ménader eftersom effekter
pa livmoderslemhinnan efter ldngtidsbehandling inte &r klarlagda.

Detta ldkemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter med négot av foljande
sdllsynta drftliga tillstand bor inte anvidnda detta lakemedel: galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Effekten av samtidigt intag av andra ldkemedel inklusive naturlikemedel eller foda
ar inte studerad.
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Graviditet och amning

Graviditet
Anviandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anviandning under amning kan inte rekommenderas.

Trafikvarning

Biverkningar
Enstaka fall av blodning under pagaende behandling med Remifemin hos kvinnor
efter menopaus har rapporterats. Om blodning uppstar bor darfor 1dkare kontaktas.

Mycket séllsynta fall av allvarlig leverpaverkan och leverskador har rapporterats vid
behandling med preparat innehdllande Cimicifuga racemosa. (Se 4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt).

I mycket séllsynta fall har lindriga mag- och tarmbesvir sdsom,(dyspepsi, diarr¢)
samt fall av allergiska hudreaktioner (urticaria, kldda, hudrodnad) rapporterats.

Overdosering
Uppgifter ¢j tillgéngliga.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation
G02

Farmakodynamik

Remifemins exakta verkningsmekanism vid lindrig klimakteriebesvér har dnnu inte
klarlagts.

Data (in vitro- och djurstudier samt studier av vaginalepitel hos kvinnor) talar {or att
ostrogen effekt inte foreligger eller dr s& svag att risk for negativ paverkan pa kanslig
vdvnad ej torde forekomma vid behandling 1 hogst 6 méinader.

Farmakokinetik
Inga data tillgéngliga.

Prekliniska uppgifter

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Innehallsamnen
1 tablett innehaller:



Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (silverax), rotstock, flytande extrakt, (0,78-1,14:1):
0,018-0,026 ml.

Cellulosa, laktosmonohydrat, potatisstarkelse, magnesiumstearat, pepparmyntolja.
Vid tillverkning av en tablett atgar 20 mg rotstock av silverax.

6.1.a Egenskaper hos lakemedelsformen

6.2. (Blandbarhet)

6.3. Hallbarhet

36 manader.

6.4. ForvaringsanvisningarRemifemin - Produktresumé

Torrt, rumstemperatur.

6.5. Forpackning

Blisterkartor i dekorerad pappkapsel innehallande 100 tabletter.
Blisterkartor i dekorerad pappkapsel innehallande 200 tabletter.

6.6. Anvisningar for hantering
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