Produktresumé

1 Läkemedlets namn

Sanaxeen
2 Aktiva innehållsämnen

Extrakt av pollen (Secale cereale L. (råg), Phleum pratense L. (timotej) och Zea mays L. (majs)).
3 Läkemedelsform

Filmdragerad tablett 
4 Kliniska uppgifter

4.1 Indikationer
4.1.a Traditionellt använt vid vattenkastningsbesvär orsakade av godartad prostataförstoring, t.ex. täta urinträngningar och nattliga urinträngningar. Används sedan läkare konstaterat att annan, allvarlig sjukdom inte föreligger.
4.2 Dosering

Vuxna: Normaldosering: 2-4 tabletter dagligen. 

Vid behov kan dosen ökas till 4-6 tabletter dagligen under 3 veckor, därefter normaldosering. 

Tabletterna sväljes med vätska. 
Rekommenderas ej till barn.
4.3 Kontraindikationer

Dokumentation för ställningstagande till sådana saknas.
4.4 Varningar och försiktighetsmått

För att inte missa bakomliggande allvarlig sjukdom (prostata- och urinblåsecancer) bör patienten genomgå läkarkontroll innan medicineringen påbörjas. 

Kontakta läkare om besvären förvärras eller kvarstår i mer än sex

månader. 
Detta naturläkemedel innehåller laktosmonohydrat. Patienter med något av följande sällsynta, ärftliga tillstånd bör därför inte använda detta naturläkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos- galaktosmalabsorption. 
Det har ej studerats om speciella medicinska tillstånd såsom nedsatt lever- eller njurfunktion, andra sjukdomar eller patientens ålder innebär att försiktighet bör iakttagas vid behandling.
4.5 Interaktioner

Effekten av samtidigt intag av andra läkemedel inklusive naturläkemedel eller föda är inte studerad.
4.6 Graviditet och amning

Ej relevant.
4.7 Trafikvarning

Inga kända risker.
4.8 Biverkningar

I sällsynta fall har allergiska reaktioner samt gastrointestinala besvär rapporterats.
4.9 Överdosering

Uppgifter ej tillgängliga.
5 Farmakologiska egenskaper

Terapeutisk klassifikation 

G04C
5.1 Farmakondynamik
Verkningsmekanismen för Sanaxeen vid vattenkastningsbesvär kan ej anses klarlagd. Pollenextrakt har dock rapporterats ha kontraherande effekt på glattmuskel från urinblåsa samt relaxerande effekt på glattmuskel från uretra i djurexperimentella studier in vitro.
5.2 Farmakokinetik

Inga data tillgängliga.
5.3 Prekliniska uppgifter

-
6 Farmaceutiska uppgifter

6.1 Innehållsämnen

1 tablett innehåller:

Aktiva innehållsämnen:

	Extrakt av pollen (Secale cereale L. (råg), Phleum pratense L. (timotej) och Zea mays L. (majs)), extraktionsmedel: vatten/aceton (95/5)
	70 mg

	Extrakt av pollen (Secale cereale L. (råg), Phleum pratense L. (timotej) och Zea mays L. (majs)), extraktionsmedel: aceton
	4 mg


Övriga innehållsämnen:

mikrokristallin cellulosa
laktosmonohydrat
maltodextrin
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
akaciagummi, spraytorkad
polysorbat 20
kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
shellack
magnesiumstearat
talk
Vid tillverkning av en tablett åtgår ca 95 mg torkat pollen.

6.1.a
Egenskaper hos läkemedelsformen

Ljusgul till beige, 11mm rund kupad filmdragerad tablett.
6.2 (Blandbarhet)

-
6.3 Hållbarhet

18 månader.
6.4 Förvaringsanvisningar

Förvaras vid högst 25ºC.
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
6.5 Förpackning

Brun glasburk innehållande 120 eller 160 tabletter i pappkapsel.
6.6 Anvisningar för hantering

-
7 Den som innehar godkännandet

Natumin Pharma AB

Kungsängsvägen 27

561 51 Huskvarna 
8 Godkännandenummer

MT nr 233 29
9 Datum för första godkännande/förnyat godkännande

2006-03-29
10 Datum för översyn av produktresumén
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