VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glitmum, kova kapseli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli sisdltda:
100 mg jauhettua Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip. versoa, (reunuspdivinkakkara), joka vastaa

100 mg kuivattua reunuspdivinkakkaraa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Kova kapseli

Valkoinen lapikuultamaton kapseli (19.4x7.0 mm). Kapselin sisélto on beige-vihertava.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Perinteinen kasvirohdosvalmiste migreenipdansiaryn ehkdisyyn, kun ladkéri on sulkenut pois vakavat
sairaustilat.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttdé mainittuun kiyttdaiheeseen perustuu
yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkddt potilaat
Yksi kapseli paivittain.

Pediatriset potilaat
Glitinumin kayttd on vasta-aiheista lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille (ks. kohta 4.3)

Antotapa

Suun kautta: Kapselit tulee nielld kokonaisena (veden tai vihdisen nesteen kera). Kapseleita ei tule
pureskella.

Kéyton kesto

Jos oireet jatkuvat yli 2 kuukautta lidkevalmisteen kidyton aikana, on otettava yhteyttd ladkariin tai
muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen.
Glitinumia ei tule kdyttdd kolmea kuukautta pidempéén.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille Asteraceae (Compositae) -perheen kasveille tai mille
tahansa kohdassa 6.1 listatulle apuaineelle.

Pediatriset potilaat
Glitinumin kdyttd on vasta-aiheista lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Riittdvid tietoja ei ole
saatavilla.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jos oireet pahenevat lidkevalmisteen kdyton aikana, on otettava yhteyttd lddkérin tai muuhun
terveydenhuollon ammattilaiseen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteisvaikutuksia ei ole ilmoitettu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikaisen kdyton turvallisuutta eiole varmistettu. Perinteinen kokemus
kuitenkin viittaa siihen, ettd Tanacetum parthenium saattaa stimuloida kuukautisvuotoa ja aiheuttaa
keskenmenon. Liséksi eldimilld tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet lisdéntymistoksisuutta suurien
reunuspaivinkakkara-annosten jilkeen (katso kohta 5.3).

Glitmumin kéyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella, koska riittdvid tietoja eiole saatavilla.

Hedelméllisyys

Ei ole tietoa reunuspéivinkakkaran vaikutuksesta michen tai naisen hedelméillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Glitinumilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8Haittavaikutukset
Ruoansulatushdiri6itd on ilmoitettu. Niiden yleisyys eiole tiedossa.

Jos ilmenee muita kuin ylli mainittuja haittavaikutuksia, on kdénnyttévé ladkarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan ja rekisteréinnin myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen
epdillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epillyistd
haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjirjestelmédn kautta:




www-sivusto: www.fimea.fi webbplats: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Sékerhets- och utvecklingscentret for
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4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia eiole raportoitu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut migreenilidkkeet, ATC-koodi: N02CX.

5.2 Farmakokinetiikka

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Emo- ja alkiotoksisuutta havaittiin yksittdisessd tutkimuksessa, jossa korkeita annoksia (839 mg/kg
bw) reunuspéivinkakkaraa annettiin suun kautta tiineille rotille.. Riittdvid tutkimuksia
lisddntymistoksisuudesta ei kuitenkaan ole tehty.

Ames-testissd eiole havaittu mutageenisia vaikutuksia (metabolisen aktivaation kanssa ja ilman sitd).

Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisdlto:
Dekstriini

Pidioksidi, kolloidinen vedetén
Talkki
Magnesiumstearaatti

Kapselin kuori
Titaanidioksidi E 171
Hypromelloosi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saatavilla.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PVC/PVDC alumiinildpipainolevyt pahvikotelossa.

Pakkauskoot: 30, 60, 90 tai 120 kovaa kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. REKISTEROINNIN HALTIJA
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei20

1366 Lysaker

Norja

8. REKISTEROINTINUMERO(T)

R35491F1

9. REKISTEROINNIN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Rekisteréinnin myontdmisen paivaméadra: 19.11.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.06.2022



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Glitinum, harda kapslar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije kapsel innehéller:
100 mg pulveriserad Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip. (mattram), 6rt, motsvarande 100 mg

torkad mattramort.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hérd kapsel

Vit ogenomskinlig hard kapsel (19,4x7,0 mm). Kapselns innehdll ar beige-gront.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat likemedel anvant som profylax for migranhuvudvérk. Anvénds sedan likare
konstaterat att allvarligare sjukdom inte foreligger.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvidndning.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Vuxna och dldre
En kapsel dagligen.

Pediatrisk population
Anvandning av Glitimum &ir kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 &r (se avsnitt 4.3).

Administreringssitt

Oral anvindning: Kapslarna bor svéljas hela (med vatten eller lite vdtska). Kapslarna bor inte tuggas.

Behandlingstid

Om symtomen kvarstar lingre 4n 2 ménader under anvéndning av likemedlet, bor likare eller annan
sjukvardspersonal konsulteras.
Glitinum bor inte anvéndas i mer &n 3 ménader.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot andra vixter i familien Asteraceae (Compositae),



eller mot ndgot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Pediatrisk population
Anvindning &r kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 ar pé grund av otillréckliga data.

44 Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvirras under anvindning av likemedlet, bor Ildkare eller annan sjukvardspersonal
konsulteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Inga interaktioner har rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Sédkerhet vid anviindning under graviditet och amning &r inte faststilld. Traditionell erfarenhet tyder
dock pé att Tanacetum parthenium kan stimulera menstruationsblodning och framkalla abort. Vidare
har studier pa djur pavisat reproduktionstoxicitet efter hoga doser av mattram (se avsnitt 5.3).

Pa grund av otillrdckliga data rekommenderas inte anvindning av Glitinum under graviditet och
amning.

Fertilitet

Likemedlets eventuella inverkan pa kvinnlig och manlig fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Glitinum har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Gastrointestinala besviér har rapporterats. Frekvensen dr okénd.

Om andra biverkningar uppstr bor likare eller annan sjukvardspersonal konsulteras.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mdjligt
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet registrerats. Det gor det

mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets sdkerhet. Hdlso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering


http://www.fimea.fi/

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga migrinmedel, ATC-kod: N02CX

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I en studie med oral administrering av mattram i hoga doser (839 mg/kg kroppsvikt) till dréktiga
rattor, pavisades toxiska effekter hos bade moderdjur och embryo. Inga adekvata studier avseende
reproduktionstoxicitet har dock utforts.

Inga mutagena effekter av mattram har observerats i Ames test (med och utan metabol aktivering).

Tester avseende karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Kapselfyllning:

Dextrin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Talk

Magnesiumstearat

Kapselskal:

Titandioxid (E171)

Hypromellos

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC-aluminiumblister i ytterkartong.



Forpackningsstorlekar: 30, 60, 90 och 120 harda kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Siarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei20

1366 Lysaker

Norge

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

R35491F1

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 19.11.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.06.2022



