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Angiende Remifemin och leverbiverkningar

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) och Kommittén for vixtbaserade likemedel
(HMPC) har uppmirksammat ett antal fallrapporter om leverskador hos personer som anvint
produkter som innehaller Cimicifuga racemosa. Efter genomgéng av tillgéingliga data har
HMPC bedomt att det kan finnas ett samband mellan intag av Cimicifuga racemosa (rot) och
allvarlig leverpaverkan/leverskada. Se bifogade dokument frain EMEA/HMPC; EMEA public
statement on herbal medicinal products containing Cimicifuga racemosa rhizoma (Black
cohosh, root) — serious hepatic reactions. Assessment of case report connected to herbal
medicinal products containing Cimicifuga racemosa rhizoma rhizoma (Black cohosh, root).

Med anledning av detta anser Likemedelsverket att SPC/PIL- text for Remifemin, tabletter
bor fortydligas.

SPC

Likemedelsverket foreslar foljande dndringar under avsnitt 4.4. och 4.8 i SPC:n. De tilligg
som Likemedelsverket foreslar dr understrukna. Viss information, angéende samband, har
tagits bort.

4.4. (Varningar och forsiktighetsméatt) Ny ordningsfoljd samt tilligg av text
enligt nedan foreslas. De tilldgg som Likemedelsverket foreslar 4r understrukna.

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

Remifemin bor av sékerhetsskil ej anvindas ldngre dn 6 méanader ....
Detta likemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter .......

4.8 (Biverkningar) Ny ordningsfoljd, fortydligande och redaktionella dndringar
enligt nedan foreslés.




PIL

Lindriga mag- och tarmbesvir sasom illamaende och diarré samt fall av
allergiska hudreaktioner har rapporterats i mycket séllsynta fall.

Enstaka fall av bl6dningar under pagaende behandling med Remifemin hos
kvinnor efter menopaus har rapporterats. Om blédning uppstér bor lékare
kontaktas.

Mycket séllsynta fall av allvarlig leverpéverkan och leverskador har rapporterats
vid behandling med preparat innehallande Cimicifuga racemosa.

Motsvarande information bér inforas i PIL under punkt 6 och 8. Foljande texter foreslds. De
tilligg som Likemedelsverket foreslar dr understrukna. Viss information, angéende samband,
har tagits bort.

6 (Att tinka pa innan och ndr Remifemin anvénds) Ny ordningsf6ljd samt
fortydligande angdende leverpaverkan, enligt nedan, foreslas.

Om du har en tidigare kénd leversjukdom boér du kontakta ldkare fore
anvindning av Remifemin. Sluta att ta Remifemin och kontakta omgéende
likare om du far tecken och symtom p4 leverpiverkan (trétthet, aptitloshet,
gulfiirgning av hud och dgon eller svira smiirtor i vre delen av magen med
illamdende och krikningar eller morkfirgad urin).

Remifemin bor av séikerhetsskél ej anvindas ldngre &n 6 ménader eftersom
effekter pa livmoderslemhinnan efter langtidsbehandling inte &r klarlagda.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lidkare innan du tar denna
medicin.

8 (Vilka biverkningar kan Remifemin ge?) Fortydligande angéende
leverpaverkan samt redaktionella dndringar, enligt nedan, foreslas.

Lindriga mag- och tarmbesvér sasom illaméaende och diarré samt fall av
allergiska hudreaktioner har rapporterats i mycket séllsynta fall.

Enstaka fall av blodningar under pdgdende behandling med Remifemin hos
kvinnor efter menopaus har rapporterats. Om blédning uppstar bor ldkare
kontaktas.

Allvarlig leverpaverkan och leverskador har i mycket séllsynta fall rapporterats
vid behandling med preparat innehéllande Cimicifuga racemosa

Om du misstdnker annan allvarlig biverkan ska ldkare ocksé kontaktas.

Med anledning av protokollet uppmanas marknadstillstindshavaren/ombud att inkomma med
yttrande samt en ans6kan om typ 2 &ndring till Likemedelsverket senast 2006-08-31.
Uppdaterad SPC och PIL, med markerade dndringar, emotses.

Referera alltid till diarienumret vid all korrespondens i detta drende.
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