min plus
skraut

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Remifemin® plus Johanniskraut Filmtabletten

Trockenextrakte aus Johanniskraut (Hyperici herba) und Cimicifugawurzelstock

(Syn. Traubensilberkerzenwurzelstock, Cimicifugae rhizoma)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

» Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1

2.

. Was ist Remifemin plus Johanniskraut und woftr

wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Remifemin
plus Johanniskraut beachten?

. Wie ist Remifemin plus Johanniskraut

einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie sind Remifemin plus Johanniskraut

aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST REMIFEMIN PLUS JOHANNISKRAUT

UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von
Beschwerden in den Wechseljahren (Hitzewal-
lungen, SchweiBausbriiche), insbesondere mit
ausgepragten Beschwerden wie Verstimmungs-
zustanden, Nervositat, Reizbarkeit und Konzent-
rationsschwache.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei er-
wachsenen Frauen in den Wechseljahren.

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder

gakschlechterfihlenwendenSie sich an lhren —

Arzt.

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME

VON REMIFEMIN PLUS JOHANNISKRAUT
BEACHTEN?

Remifemin plus Johanniskraut darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen
Traubensilberkerze, Johanniskraut, Soja, Erd-
nuss oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

wenn Sie gleichzeitig mit einem der folgenden
Arzneimittel behandelt werden:

- Ciclosporin (unterdrickt die Immunabwehr)

- Tacrolimus (zur Unterdriickung der Immun-
abwehr nach Transplantationen)

- Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir und
Fosamprenavir (zur Behandlung von HIV-
Infektionen oder AIDS)

- Irinotecan, Imatinib (Zytostatika zur
Behandlung bei Krebs)

- Warfarin (hemmt die Blutgerinnung)

(siehe auch Abschnitt ,,Einnahme von Remife-
min plus Johanniskraut zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Remifemin plus Johanniskraut
einnehmen.

Wenn Sie eine Lebererkrankung in lhrer Vor-
geschichte haben, dirfen Sie Remifemin plus
Johanniskraut nur mit besonderer Vorsicht
anwenden.

Wenn Zeichen einer Leberschadigung auf-
treten (Gelbfarbung der Haut oder Augen,
dunkler Urin, starke Schmerzen im Ober-
bauch mit Ubelkeit und Erbrechen, Mudigkeit,
Appetitverlust), missen Sie die Einnahme von
Remifemin plus Johanniskraut sofort beenden
und einen Arzt aufsuchen.

Bei Stérungen der Regelblutung, oder wenn
diese nach mindestens zwoélfmonatigem Aus-
bleiben wieder auftritt, oder bei anhaltenden
unklaren oder neu auftretenden anderen Be-
schwerden sollte zur diagnostischen Abkla-
rung zunachst ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie wegen eines Tumors, dessen
Wachstum durch bestimmte Hormone (Ostro-
gene) beeinflusst werden kénnte, in arztlicher
Behandlung sind oder waren (z. B. Brustkrebs
oder andere hormonabhdangige Krebsarten),
sollten Sie Remifemin plus Johanniskraut nur
nach arztlichem Rat einnehmen.

Durch den Wirkstoff Johanniskraut werden
Sie gegeniber Sonnenlicht unter Umstanden
empfindlicher. Daher sollten Sie Gbermagi-
ges Sonnenbaden und die Benutzung von
Sonnenbanken, Solarien oder UV-Lichtthe-
rapie vermeiden, wahrend Sie Remifemin plus
Johanniskraut einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Fur Remifemin plus Johanniskraut gibt es kein
Anwendungsgebiet bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren.

Einnahme von Remifemin plus Johanniskraut
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

FUr Traubensilberkerze-haltige Arzneimittel
wurden keine Wechselwirkungen berichtet.

Arzneimittel, die wie Remifemin plus Johannisk-
raut Bestandteile aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kdnnen die Wirksamkeit anderer
Arzneintittel abschwachen. Remifernimplus—
Johanniskraut darf daher nicht mit folgen-

den Arzneimitteln gleichzeitig eingenommen
werden: Ciclosporin, Tacrolimus, Fosamprenavir,
Indinavir, andere Proteinase-Inhibitoren (sofern
sie durch bestimmte Enzyme und Transporter
im menschlichen Kérper (CYP3A4, CYP2C9,
CYP2C19 und P-Glykoprotein) beeinflusst
werden), Irinotecan, Imatinib und andere Zyto-
statika (sofern sie durch bestimmte Enzyme und
Transporter im menschlichen Kérper (CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19 und P Glykoprotein) beein-
flusst werden), Warfarin.

Arzneimittel, die wie Remifemin plus Johannis-
kraut Bestandteile aus Johanniskraut (Hyperi-
cum) enthalten, kénnen die Wirksamkeit anderer
Arzneimittel abschwachen, wie zum Beispiel
Amitriptylin, Fexofenadin, Benzodiazepine,
Methadon, Simvastatin, Digoxin. Fragen Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser
Medikamente einnehmen.

Wenn Sie eine gleichzeitige Hormonersatz-
behandlung erhalten, ist eine &rztliche Uberwa-
chung erforderlich.

Remifemin plus Johanniskraut kann die Wirk-
samkeit von Arzneimitteln zur Empfangnisver-
hitung (,Anti-Baby-Pille®) beeinflussen. Dabei
sind vermehrte Zwischenblutungen moglich. Zur
Vermeidung unerwinschter Schwangerschaften
sollten zusatzliche MaBnahmen zur Empfang-
nisverhiitung angewendet werden.

Vor einer geplanten Operation teilen Sie unbe-
dingt den behandelnden Arzten die Einnahme
von Remifemin plus Johanniskraut mit.

Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen
oder Angstzustanden (Serotoninwiederauf-
nahmehemmer wie z. B. Sertralin, Paroxetin,
Nefazodon), dem Arzneimittel Buspiron (gegen
starke Schmerzen) oder manchen Arzneimitteln
gegen Migrane (Triptane) kdnnen deren uner-
wulnschte Wirkungen verstarkt auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird
die Anwendung dieses Arzneimittels in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend
der Einnahme dieses Arzneimittels wirksame
nicht-hormonelle Verhitungsmethoden in




Erwagung ziehen (siehe auch Abschnitt
»Einnahme von Remifemin plus Johanniskraut
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefthrt.

Remifemin plus Johanniskraut enthilt Sojaleci-
thin, Milchzucker (Lactose) und Natrium.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen,
wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) auf Soja
oder Erdnuss sind.

Bitte nehmen Sie Remifemin plus Johanniskraut
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerun-
vertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol

(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist
nahezu ,,natriumfrei*.

. WIE IST REMIFEMIN PLUS JOHANNISKRAUT

EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Frauen in den Wechseljahren:

2-mal taglich (morgens und abends)

1 Filmtablette, bei Bedarf 2-mal taglich
2 Filmtabletten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen,
sowie Mdnnern

Flr Remifemin plus Johanniskraut gibt es kein
Anwendungsgebiet bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren sowie bei Mannern.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen, unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit.

Dauer der Anwendung

Remifemin plus Johanniskraut wirkt nicht sofort,
ein Eintritt der Wirkung zeigt sich ab 2 Wochen
Behandlung.

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern
oder nach 6-wdchiger Einnahmedauer keine
Besserung eintritt, ist ein Arzt aufzusuchen.

Um nicht andere Krankheiten zu tbersehen,
sollte in jedem Fall spatestens alle 6 Monate ein
Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Remifemin
plus Johanniskraut eingenommen haben, als

Sigsoltten — — — — —

Es sind keine Félle von Uberdosierung bekannt.

Nach Einnahme einer massiven Uberdosis (mehr
als 40 Filmtabletten) mussen Sonnenlicht und
andere UV-Quellen fUr einen Zeitraum von

1-2 Wochen gemieden werden.

Wenn Sie die Einnahme von Remifemin plus
Johanniskraut vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Einnahme zur gewohnten
Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Psychiatrische Erkrankungen
Unruhe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Magen-Darm-Beschwerden
(wie Verdauungsstérungen, Durchfall)

Leber- und Gallenerkrankungen

Bei der Anwendung von Traubensilberkerze-
haltigen Arzneimitteln sind Falle von Leberscha-
digungen aufgetreten (einschlieBlich Hepatitis,
Gelbfarbung der Haut, Verdnderungen der
Leberwerte im Blut). In diesem Fall muss die Ein-
nahme von Remifemin plus Johanniskraut sofort
unterbrochen werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Hautreaktionen (wie Nesselsucht, Juckreiz,
Hautausschlag), Schwellungen im Gesicht,
Schwellungen der Beine

Hellhdutige Personen kénnen auf intensive
Sonnenbestrahlung mit sonnenbrandahnlichen
Beschwerden reagieren.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Mudigkeit

Untersuchungen

Gewichtszunahme

Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Sojalecithin kann allergische Reaktionen hervor-
rufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

. WIE IST REMIFEMIN PLUS JOHANNISKRAUT

AUFZUBEWAHREN?
Nicht Uber 25 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis* bzw. auf dem
Blister nach ,verw. bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothek-
er, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE

INFORMATIONENN

Was Remifemin plus Johanniskraut enthélt

- Die Wirkstoffe sind:

1 Filmtablette enthalt

70 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (Hype-
rici herba), DEV (Droge-Extrakt-Verhaltnis)
3,5-6:1, Auszugsmittel: Ethanol 60% (V/V) und
3,75 mg Trockenextrakt aus Cimicifugawurzel-
stock (Syn. Traubensilberkerzenwurzelstock
Cimicifugae rhizoma,), DEV 6-11:1, Auszugs-
mittel: Propan-2-ol (40% V/V).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Glyceroldibehenat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohy-
drat, Lactose, Ascorbinsaure, Natriumascorbat,
Poly(vinylalkohol), Sojalecithin, Xanthangummi,
Talkum, Titandioxid (E 171), Eisen(ll)-oxid gelb
(E 172), Indigotinlack (E 132).

Wie-Remifemin-plus Johanniskraut-aussieht—
und Inhalt der Packung

Griline, seidenmatte, runde Filmtabletten in
Blisterpackungen

60 Filmtabletten

100 Filmtabletten

180 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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