BETEGTAJEKOZTATO

Mielétt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot.

® £z 3 gydgyszer orvosi vény/rendelvény nélkil kaphatd. Az optimélis hatds érdekében azonban elengedhetetlen e gydgyszer
kordiltekintd és szakszer(i alkalmazdsa.

e Tartsa meg a betegtéjékoztatat, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon gydgyszerészéhez.

e Keresse fel orvosat, ha tinetei 6 honapon beldil nem enyhilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Remifemin® tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
2. Tudnivalok a Remifemin® tabletta szedése eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Remifemin® tablettat?

4. Lehetseges mellékhatasok

5. Térolas

Remifemin® tabletta

Hatoanyag: 1 tabletta 0,018-0,026 ml folyékony révidagd poloskavész (Cimicifuga racemosa) gyokértorzs kivonatot tartalmaz,
ami 20 mg ndvényi hatéanyagnak felel meg. (Kivonészer: 40 % -os (v/v) izopropanol)

Segédanyagok: celluléz por, burgonyakemeényitd, laktéz-monohidrat, magnézium-sztearat, borsmentaolaj.

Leiras: Tabletta: fehéres-bézs szind, korong alaky, kissé dombor feltiletd, egyik oldalan mélynyomasu felezévonallal ellatott
tabletta.

Csomagolas: 60 db/100 db/120 db tabletta PVC/PVDC//Al buborékfélidban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Phytotec Hungéria Bt., 1026 Budapest, Szildgyi Erzsébet fasor 61.

Gyarto:
Schaper & Brimmer GmbH & Co KG, Németorszag

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A REMIFEMIN® TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Meérsékli a csokkent hormontermelés okozta valtozékori (klimaxos) panaszokat, ilyenek a héhullémok, az izzadas, az
alvaszavarok, az idegesség és a hangulatvaltozasok.

A tabletta a rovidégu poloskavész (Cimicifuga racemosa) nev(i gydgyndvény gyokértdrzsének folyékany kivonatat tartalmazza.
A gyartasi folyamat standardizéldsaval biztositjak, hogy a készitmény mindig ugyanazon mennyiségl és minéség(i hatéanyagot
tartalmazzon.

2. TUDNIVALOK A REMIFEMIN® TABLETTA SZEDESE ELOTT

Nem alkalmazhaté a készitmény
A készitmény 6sszetevdivel szembeni tllérzekenyseg eseten.

Figyelmeztetés:
Majkérosodés esetén Remifemin®-kezelést csak a kezelGorvossal tértént elézetes megbeszélés utén lehet elkezdeni.

Fontos informaciok a Remifemin® tabletta egyes dsszetevoirdl:
Tejcukor-érzékenység esetében figyelembe kell venni, hogy a készitmény max.: 197,41 mg tejcukrot is tartalmaz tablettanként.

Terhesség és szoptatas
Mivel a készitmény klimaxos panaszok kezelésére alkalmas, ezért terhesség és szoptatés ideje alatt nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek alkalmazasa (gyogyszerkdlcsonhatas)
Més gyogyszerekkel valo kélcsonhatds nem ismert.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek lzemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Remifemin® tabletta nem befolyasolja hatranyosan a gépjarmivezetéshez és gépek Uzemeltetéséhez szikséges
képessegeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REMIFEMIN® TABLETTAT

Ha az orvos maskent nem rendeli, szokdsos adagja napi 2 x 1 tabletta, amit célszer(i reggel és este, Gsszerdgas nélkul,
folyadékkal bevenni.

A Remifemin®-kezelés hatasa csak kb. két hét mdlva jelentkezik és a kezelés folytatésa alatt folyamatos javulas érhetd el, ezért
javasolt a készitmény alkalmazasat hosszabb ideig folytatni. Azért, hogy az esetlegesen kialakulo egyéb betegségeket idében
fel lehessen ismerni, a Remifemin® tabletta szedése folyaman 6 honaponként feltétlendl orvoshoz kell fordulni, még
panaszmentesseég esetén is.

Ha az eldirtnal tébb Remifemin® tablettat vett be (tuladagolas)
Tuladagolas esetén a mellékhatasok kifejezettebbé valhatnak. llyenkor a gydgyszer szedését abba kell hagyni, és orvoshoz kell
fordulni.

Ha elfelejtette bevenni a Remifemin® tablettat
A soron kdvetkez6 eldirt adagolési idGpontban ne alkalmazzon dupla adagot.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszernek a Remifemin® tablettéanak is lehetnek mellékhatésai:

A mellekhatasok megitélése az alabbi gyakoriségi adatok figyelembevételével torténik:
nagyon gyakori: 10 kezelt paciensbdl tobb mint 1 esetben

gyakori: 100 kezelt paciensbdl tobb mint 1, de kevesebb, mint 10-bdl 1 esetben
esetenkenti: 1000 kezelt paciensbél tobb mint 1, de kevesebb mint 100-bal 1 esetben
ritka: 10 000 kezelt pacienshdl tébb mint 1, de kevesebb mint 1000-bél 1 esetben

nagyon ritka:  kevesebb mint 10 000-bdl 1 esetben, Iényegében egy-egy egyedi esetrdl lehet szo

Remifemin® szedése kapcsan nagyon ritkan borkitités, viszketés, gyomor- és bélrendszeri panaszok fordulhatnak eld.
Nagyon ritkan, Cimicifuga racemosa extraktum hasznélat kapcsan majkérosodést irtak le. Jelenleg azonban az ilyen
hatoanyagot tartalmazé gyogyszerekkel vald biztos ok — okozati Gsszefliggés nem bizonyitott. llyen esetekben a gyagyszer
szedéset hagyja abba és forduljon kezelGorvoséahoz.

Amennyiben mellfesziilést, -duzzadast, vagy vérzési rendellenességeket tapasztal, a diagnozis tisztazasa céljabal keresse fel
kezel6orvosat.

A betegtajékoztateban nem emlitett barmely egyéb mellékhatas észlelésekor, ugyancsak forduljon kezelGorvosahoz.

5. TAROLAS

Legfeliebb 25 °C-on tartando.

A gyogyszert a csomagoldson feltiintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni.
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd.

OGYI-T-7269/01 (100 db)

OGYI-T-7269/02 (B0 db)

0GYI-T-7269/03 (120 db)

Betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2008. oktaber 22.
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