Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Glitinum kovat kapselit
Jauhettu reunuspéivinkakkara

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tdma ladke aina tismélleen tissd pakkausselosteessa kuvatulla tavalla tai kuten ld4kéri tai

apteekkihenkilokunta on madrannyt.

- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivaa, kddnny apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaéinny lddkérin puoleen, ellei olosi parane kahden kuukauden jélkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glitmum on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Glitinumia
Kuninka Glitinumia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glitinumin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Glitinum on ja mihin siti kayte tiain

Glitinum on perinteinen kasvirohdosvalmiste, joka on tarkoitettu migreenipddnsaryn ehkdisyyn, kun
ladkari on sulkenut pois vakavat sairaustilat.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Glitinumia

Ali ota Glitinumia:
- jos olet allerginen reunuspdivdankakkaralle tai muille Asteraceae (Compositae)-perheen
kasveille, tai tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos oireet pahenevat lidkevalmisteen kiyton aikana, kddnny ladkéirin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Lapset januoret

Téti ladkevalmistetta ei tule kdyttda lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille. Riittdvid tietoja eiole
saatavilla.

Muut lédke valmis teet ja Glitinum
Ottaessasi yhteyttd ladkariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen, muista mainita ettd kiytat tai olet
viime aikoina kayttinyt tatd reseptivapaata ladketta.



Yhteisvaikutuksista muiden lddkkeiden kanssa ei ole ilmoitettu.

Glitinum ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Yhteisvaikutuksista ruuan, juoman tai alkoholin yhtdaikaisesta kdytostd ei ole ilmoitettu.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Tamén lddkkeen kiyttod ei suositella raskauden ja imetyksen aikana. Riittivid tietoa eiole saatavilla.
Raskauden ja imetyksen aikaisen kdyton turvallisuutta eiole vahvistettu. Perinteinen kokemus
kuitenkin viittaa siihen, ettd Tanacetum parthenium saattaa stimuloida kuukautisvuotoa ja aiheuttaa
keskenmenon.

Ei ole tietoja reunuspéivinkakkaran vaikutuksesta michen tai naisen hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Glitinumilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Sinun tulisi kuljettaa kulkuneuvoa tai suorittaa vaarallisia t6itd ainoastaan, kun voit tehdi sen
turvallisesti. Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

3.  Kuinka Glitinumia kéytetifin
Kéyti tatd [ddkettd aina juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin la4kéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle. Kysy laédkérilti tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa

mikéli etole varma.

Suositeltu annos aikuisille ja idkkdille: 1 kapseli paivittdin.

Niele kapseli kokonaisena (veden tai vihiisen nesteen kanssa). Ali pureskele kapseleita.

Kéénny lddkdrin puoleen, jos migreenipadnsaryt jatkuvat ladkevalmisteen 2 kuukauden kéyton jilkeen,
tai jos oireet pahenevat lddkevalmisteen kdyton aikana. Tehon saavuttamiseksi tarvitaan yleensé 2
kuukauden kayttoaika.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tétéd valmistetta ei saa kdyttdd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiin Glitinumia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Glitinumia
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava kerta-annos

kuten tavallista.

Ota yhteyttd lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan mikéli sinulla on muita kysymyksid tésti
ladkevalmisteesta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ruoansulatushéiriditd on ilmoitettu. Niiden yleisyys ei ole tiedossa: Yleisyyttd ei voida arvioida
olemassa olevien tietojen perusteella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Glitinumin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja Fpipainolevyssi mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25°C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Glitinum sis éltaa
- Vaikuttava aine on jauhettu reunuspéivinkakkara.

Yksi kapseli sisdltdd 100 mg jauhettua Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip herba.,
(reunuspéivinkakkara), vastaa 100 mg kuivattua reunuspdivinkakkaraa.

- Muut ainesosat ovat dekstriini; piidioksidi, kolloidinen vedeton; talkki; magnesiumstearaatti;
titaanidioksidi (E171); hypromelloosi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valkoinen lapikuultamaton kova kapseli (19.4x7.0 mm). Kapselin siséltd on beige-vihertéva.
Kapselit on pakattu ldpipainolevyihin.

Tatd lddkevalmistetta on saatavilla 30, 60, 90 ja 120 kovan kapselin pakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttimittad ole myynnissa
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Bipacksedel: Information till patienten
Glitinum harda kapslar
pulveriserad mattram

TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor tala med likare om du mar sdmre eller om du inte mar béttre efter 2 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Glitinum &4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Glitinum

Hur du tar Glitinum

Eventuella biverkningar

Hur Glitinum ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Glitinum ir och vad det anvinds for

Glitmum &r ett traditionellt vixtbaserat likemedel anvént for att forebygga migranhuvudvark.
Anvinds efter att allvarligare sjukdom har uteslutits av likare.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av
langvarig anvéndning.

2. Vad du behover veta innan du tar Glitinum

Ta inte liikemedlet:
- om du é&r allergisk mot mattram, mot andra véxter i familjen Asteraceae (Compositae) eller mot
nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Kontakta likare eller annan sjukvérdspersonal om symtomen forvérras under anvindning av likemedlet.

Barn och ungdomar

Likemedlet ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ér, eftersom informationsunderlaget ar
otillrackligt.

Andra likemedel och Glitinum

Vid kontakt med likare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta lakemedel.

Inga effekter av samtidigt intag av andra likemedel har rapporterats.



Glitinum med mat, dryck och alkohol
Inga effekter av samtidigt intag av mat, dryck eller alkohol har rapporterats.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvéndning av Glitinum under graviditet och amning rekommenderas inte, eftersom
informationsunderlaget r otillrdckligt. Sikerhet under graviditet och amning har inte faststallts.
Traditionell erfarenhet tyder dock pé att Tanacetum parthenium (mattram) kan stimulera
menstruationsblodning och framkalla abort.

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

Korformaga och anviindning av maskiner
Glitmum har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller annan sjukvardspersonal om du dr oséker.

3.  Hur du tar Glitinum
Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller annan sjukvardspersonal. Radfréga likare, sjukvéards- eller apotekspersonal om du &r

osdker.

Rekommenderad dos for vuxna och dldre dr: 1 kapsel dagligen.

Svilj kapseln hel (med vatten eller lite vétska). Tugga inte kapslarna.

Rédfraga lakare om migrinhuvudvérken kvarstar efter 2 manaders anviindning av likemedlet, eller om
symtomen forvirras under anvindning av likemedlet. Det tar vanligtvis upp till 2 ménader att uppna
effekt.

Anviandning for barn och ungdomar
Ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 &r.

Om du har tagit for stor méngd av Glitinum

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel 09 471 977 i1 Finland)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Glitinum
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Besvir fran mag-tarmkanalen har rapporterats, men frekvensen dr okénd (kan inte berdknas utifran de
data som finns tillgdngliga).



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Sverige Finland

Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi

Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea

751 03 Uppsala Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Glitinum ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér pulveriserad mattram.

Varje kapsel innehéller 100 mg pulveriserad Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip. (mattram),
ort, motsvarande 100 mg torkad mattramort.

- Ovriga innehallsimnen &r dextrin; kolloidal, vattenfri kiseldioxid; talk; magnesiumstearat;
titandioxid (E171); hypromellos.

Glitinums utseende och forpackningsstorlekar

Vit, ogenomskinlig, héard kapsel (19,4x7,0 mm). Kapselns innehall &r beige-gront.

Kapslarna ér forpackade i blisterférpackningar.

Lakemedlet finns 1 forpackningar innehallande 30, 60, 90 och 120 harda kapslar. Eventuellt kommer
te alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av registrering for forséljning
Sana Pharma Medical AS

Philip Pedersens vei20

1366 Lysaker

Norge

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiiren
Tyskland


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/
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