BETEGTAJEKOZTATO

Mielétt elkezdené gybgyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

e £z a gyogyszer orvosi vény/rendelvény nélkil kaphatd. Az optimalis hatds érdekében azonban elengedhetetlen e
gyogyszer korlltekintd és szakszer( alkalmazdsa.

e Tartsa meg a betegtdjekoztatdt, mert a benne szerepld informdcickra a késébbiekben is sziiksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon gydgyszerészehez.

e Keresse fel orvosat, ha tinetei 6 hénapon belil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Remifemin® plus filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhata?
2. Tudnivalok a Remifemin® plus filmtabletta szedése el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Remifemin® plus filmtablettat?

4. Lehetséges mellékhatdsok
5. Tarolas
6. Tovéabbi informaciok

Remifemin® plus filmtabletta

Hatéanyagok: Cimicifugae rhizomae izopropanolos extractum siccum 2,5-5 mg, megfelel 1 mg triterpénglikozidnak,
ill. 30 mg nativ drognak; Hyperici herbae extractum siccum 58-85 mg, megfelel 0,25 mg dsszhypericinnek, ill. 340 mg
nativ drognak (révidagu poloskavész gyoktorzs szaraz kivonata, orbancfli szaraz kivonata).

Segédanyagok: 37,33 mg laktdz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos celluléz, vas-oxid E172, gli-
cerin-dibehenat, glicerin-alkonat, indigé karmin E132, burgonyakeményitd, makrogol, magnézium-sztearat, hipromelldz, talkum.
Leiras: Filmtabletta: zold, kerek, fényes, mindkét oldalukon dombord feliletd, filmbevonaty tablettak.

Csomagolas: 60 db filmtabletta szintelen, &tlatszé PVC/PVDC//Al bliszterben és faltkartonban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Phytotec Hungéria Bt., H-1026 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 61.
Gyart6: Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG, Salzgitter, Németorszag

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

A Remifemin® plus filmtabletta egy ndvényi hatdanyagokat tartalmazd gyogyszer, a valtozékorral (klimax) jaro lelki és testi
(4n. neurovegetativ) panaszok - mint héhulldmok, nagyfokd verejtékezés, almatlansag, lehangoltség (depresszid), belsd
feszliltség, nyugtalansdg, ingerlékenység, csokkent kancentrald-készség, szorongasos panaszok és késztetési zavarok
- kezelésére javallt, azokban az esetekben, amikor a panaszok el6terében a lelki (pszichés) tinetek allnak.
Megjegyzés: Vérzészavarok jelentkezése, vagy a rendszeres vérzések visszatérése, mellfeszilés, vagy bizonytalan
Uj tunetek fellépése esetén, ezek okénak kivizsgalasa céljabdl orvoshoz kell fordulni!

2. TUDNIVALOK A REMIFEMIN® PLUS FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT

Nem alkalmazhat6 a készitmény

Az orbancfi, vagy a tabletta més Gsszetevije irdnti ismert tulérzékenység esetén.

Ismert fényérzékenység (fotoszenzitivitas) esetén. A Remifemin® plus filmtabletta ellenjavallt azon HIV (humén im-
munhiany virus okozta) betegségben szenvedd betegek szamara, akik bizonyos HIV-ellenes kezelésben részestinek.
Figyelmeztetés

Majkérosodas esetén Remifemin® plus kezelést csak a kezelGorvossal tértént elézetes megbeszélés utan lehet elkezdeni.
Terhesség, szoptatas

Terhesség és szoptatds ideje alatti biztonségos alkalmazhatdsagra vonatkozéan nem éallnak rendelkezésre megfeleld klinikai
vizsgalatok. Ezért a Remifemin® plus filmtabletta szedése terhesség és szoptatas alatt ellenjavallt.

Egyéb gyogyszerek alkalmazasa (gyogyszerkolcsonhatas)

Remifemin® plus filmtabletta és a kumarin tipusu alvadasgatlo, ciklosporin, digoxin, teofillin és fogamzasgétlé tablettak egy-
iittes szedése a felsorolt gydgyszerek hatéscsokkenését eredményezheti. Ha On Remifemin® plus filmtablettat és a felso-
rolt gyogyszerek valamelyikét egyittesen szedi, fokozott ellendrzés szikséges, kulondsen a kezelés megkezdésekor, illetve
annak abbahagyasakor. A Remifemin® plus filmtabletta szedése tovabba nem ajanlott bizonyos tipusu lehangoltsag (depresz—
szid) elleni gyogyszerekkel, az un. szelektiv szerotonin reuptake gétlokkal (ilyen hatdanyagok pl. a fluoxetin, citalopram, pa-
roxetin, sertralin és a fluvoxamin).



3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REMIFEMIN® PLUS FILMTABLETTAT?

Ha az orvos masképp nem rendeli, kérjik, a Remifemin® plus filmtabletta szedésekor a kévetkezd utasitasokat tartsa be:
Naponta 2 x 1 filmtabletta, szilkség esetén 2 x 2 filmtabletta.

A filmtablettat reggel és este szétragas nélkil, folyadékkal kell bevenni.

A Remifemin® plus filmtabletta hatédsa nem |ép fel azonnal, terdpids hatas csak 2-3 heti kezelés utan tapasztalhato, ezért
javasolt a készitmény alkalmazésat hosszabb ideig folytatni. Azért, hogy az esetlegesen kialakuld egyéb betegségeket idében
fel lehessen ismerni, a Remifemin® plus filmtabletta szedése folyaman 6 honaponként feltétlendl orvoshoz kell fordulni, még
panaszmentesség esetén is.

Ha az el6irtnal tobb Remifemin® plus filmtablettat vett be (tuladagolas)
Tuladagolds esetén a mellékhatasok fokozédhatnak. Ezért amint a tlladagolast észreveszi, tajekoztassa errél kezelGorvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Remifemin® plus filmtablettat
A soron kdvetkezd el6irt adagoldsi idépontban ne alkalmazzon dupla adagot.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyagyszernek a Remifemin® plus filmtablettanak is lehetnek mellékhatasai.

A mellékhatdsok megitélése az aldbbi gyakorisagi adatok figyelembevételével torténik:
nagyon gyakori: 10 kezelt paciensbdl tébb mint 1 esetben

gyakori: 100 kezelt pacienshél tébb mint 1, de kevesebb, mint 10-bdl 1 esetben
esetenkenti: 1000 kezelt paciensbdl tébb mint 1, de kevesebb mint 100-bdl 1 esetben

ritka: 10 00O kezelt pacienshdl tobb mint 1, de kevesebb mint 1000-bdl 1 esetben
nagyon ritka: 10 000-bél kevesebb mint 1 esetben, Iényegében egy-egy egyedi esetrdl lehet szo

Remifemin® plus szedése kapcsan nagyon ritkan borkittés, viszketés, gyomor- és bélrendszeri panaszok fordulhatnak
elg. Ultraibolya sugérzésra (napfény, szolarium) fokozott fényérzékenység un. fotoszenzibilizacio lehetséges,
kiléndsen vildgos béri egyének esetében.

Nagyon ritkan, Cimicifuga racemosa extraktum hasznélat kapcsan majkérosodéast irtak le. Jelenleg azonban az ilyen
hatéanyagot tartalmazo gyogyszerekkel vald biztos ok — okozati sszefliggés nem bizonyitott. llyen esetekben a gyogyszer sze-
déset hagyja abba és forduljon kezelGorvoséhoz. Amennyiben mellfesziilést, -duzzadast, vagy vérzési rendellenességeket ta-
pasztal, a diagndzis tisztdzasa céljdbdl keresse fel kezelGorvosat.

A betegtajékoztatoban nem emlitett barmely egyéb mellékhatas észlelésekor, ugyancsak forduljon kezel6orvosahoz.

5. TAROLAS

Legfeljebb 30°-on tarolando.

A készitmény lejarati ideje a csomagoldson olvashata.

A lejérati id6 utan a gyogyszert mar nem szabad felhasznalni.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd.

6. TOVABBI INFORMACIOK

TULAJDONSAGOK

A Remifemin® plus filmtablettanak a gyogyhatasért felelés hatdanyagai az orbancfi és a cimicifuga gyckértarzse-
nek kivonata. A Remifemin® plus filmtabletta kizardlag nvényi hatdanyagokat tartalmaz, melyek hatékonyan eny-
hitik a n6k valtozokori panaszait. A Remifemin® plus filmtabletta kiulondsen hatédsos a lehangoltsdggal,
levertséggel, belsd fesziltséggel, ingerlékenységgel, a koncentracio csokkenésével, valamint szorangéssal jaré &lla-
potokban. A kezelés ugyanakkor a valtozas kordval jard testi tiineteket - mint héhullamok, veritékezés - is enyhiti. A ké-
szitmény hatdsa a valtozékori panaszokra nem azonnal jelentkezik. Mas, gyogynovénykivonatot tartalmazé gydgyszerekhez
hasonléan, a terdpia els6 eredményei a kezelés 2.— 4. hetében jelentkeznek, és a tiinetek folyamatos kezelés mellett to-
vabb javulnak.

OGYI-1-9140/01

Betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2008. oktdber 22.

3185/019/02





