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Remifemin och Menofem kan ge allvarliga leverbiverkningar

Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) har uppmarksammat allvarlig
leverpaverkan vid anvandning av produkter som innehaller Cimicifuga racemosa
(silverax) vilket anvands for behandling av lindriga klimakteriesymtom.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) och dess kommitté for vaxtbaserade
lakemedel har uppmarksammat ett antal fall av allvarlig leverskada vid anvandning av
produkter som innehaller Cimicifuga racemosa (silverax). Cimicifuga racemosa anvands for
behandling av lindriga klimakteriesymtom sasom varmevallningar, svettningar,
somnstorningar och nervositet. Produkter innehallande Cimicifuga racemosa har en
omfattande anvéandning i Europa och dven i USA och Australien.

| Sverige finns tva godkanda naturlakemedel som innehaller Cimicifuga racemosa;
Remifemin tabletter och Menofem tabletter. I den svenska produktinformationen for dessa
preparat finns redan information om mycket sallsynta fall av leverpaverkan under behandling
med Cimicifuga racemosa men att inga klara samband kunnat faststéllas. Patienter med
tidigare kand leversjukdom uppmanas kontakta ldkare fore anvandning. Denna information
grundar sig pa bedémning som Lakemedelsverket gjort av inkomna svenska
biverkningsrapporter.

Efter genomgang av biverkningsrapporter fran EU-landerna och publicerade rapporter i
litteraturen har den europeiska ldkemedelsmyndigheten beddmt att det kan finnas ett samband
mellan intag av Cimicifuga racemosa (rot) och allvarlig leverpaverkan.

EMEA ger foljande rad:

» Patienter ska omgaende sluta att ta Cimicifuga racemosa om de utvecklar tecken och
symtom pa leverskada (trétthet, aptitloshet, gulfargning av hud och 6gon och svara
smartor i 6vre delen av magen tillsammans med illaméaende och krékningar eller
maorkfargad urin).

« Patienter som anvénder vaxtbaserade ldkemedel/produkter bér informera sin lakare om
detta.

» Lakare rekommenderas att fraga sina patienter om anvandning av produkter
innehallande Cimicifuga racemosa.

For ytterligare information hanvisas till EMEAS hemsida.

For att fa en sékrare anvandning av Cimicifuga racemosa kommer Lakemedelsverket att
uppmana berérda foretag att fortydliga produktinformationen med t ex beskrivning av
symtom pa leverpaverkan. Lakemedelsverket kommer att delta i den fortsatta europeiska
uppfoljningen av ny sakerhetsinformation géllande leverpaverkan.

Rapporterna om leverpaverkan belyser generellt vikten av att vid oklara sjukdomstillstand
efterfraga intag inte bara av lakemedel utan aven naturlakemedel och Kkosttillskott.
Biverkningar som misstanks ha samband med intag av preparat som innehaller Cimicifuga
racemosa ska rapporteras till Regionala Biverkningscentra pa sedvanligt satt.
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