BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Remotiv® extra filmtabletta

extractum hyperici herbae
(Orbéncfii széraz kivonata)

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtjékoztatot, mely az tin szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphat6. Mindemellett az optimélis hatas érdekében elengedhetetlen e gydgyszer koriltekintd

alkalmazésa

* Tartsa meg a betegtéjékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

* Tovabbi informécickért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

¢ Strg6sen forduljon orvoséhoz, ha tiinetei 4 héten beltil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

* Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztataban felsorolt mellékhatésokon kiviil egyéb tinetet észlel, kérjik,
értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Remotiv® extra filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalék a Remotiv® extra filmtabletta szedése eléitt

3. Hogyan kell alkalmazni a8 Remotiv® extra filmtablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Remotiv® extra filmtablettat tarolni?

6. Tovébbi informécick

1. MILYEN TIPUSG GYOGYSZER A REMOTIV® EXTRA FILMTABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A készitmény szedése enyhe depresszi6 (lehangolt lelkidllapot, hangulati labilitas, belsé nyugtalanség, feszilltség, stressz) és ehhez
tarsuld alvdszavarok kezelésére javallt.

2. TUDNIVALGK A REMOTIV® EXTRA FILMTABLETTA SZEDESE ELGTT

Ne szedje a Remotiv® extra filmtablettat

- ha allergiés (tdlérzékeny) a hatdanyagra (extractum hyperici herbae) vagy a Remotiv® extra filmtabletta egyéb tsszetevdjére,
- ismert fényérzékenység esetén,

- amennyiben HIV pozitiv, és emiatt indinavir vagy egyéb hasonl6 hatasu kezelésben részesiil.

Figyelmeztetések:
Korlatozott klinikai tapasztalatok miatt stlyos depresszidban szenvedd betegek kezelésére nem ajénlott.
Gyermekgydgyaszati alkalmazaséhoz kapcsolddd klinikai tanulmanyok hidnyaban gyermekek kezelésére nem ajénlott.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Ha krénikus betegségben szenved és/vagy huzamos ideig szed valamilyen gy6gyszert, a Remotiv® extra szedésének megkezdése el6tt
kérje ki kezelGorvosa tanacsat.

Remotiv® extra és digoxin és teofillin egyittes szedése a felsorolt gydgyszerek hatéscstkkenését eredményezheti. Ha a beteg a
Remotiv® extrét és a fent emlitett gyogyszereket egyiittesen hasznlja, fokozott ellenérzése szikséges, kilondsen akkor, amikor

megkezdi, vagy megszakitja a Remotiv® extra kezelést.

Szedése nem ajénlott bizonyos tipust depresszié elleni gyogyszerekkel (ilyen hatGanyagok pl. a fluoxetin, citalopram, paroxetin,

sertralin és a fluvoxamin).

Nem ajénlott szedése ciklosporint és kumarin-szarmazékokat tartalmazo készitményekkel egyidejleg.

Terhesség és szoptatas
Mieldtt barmilyen gyégyszert elkezdene szedni, beszélie meg kezeldorvoséval vagy gyogyszerészével.
Terhesség és szoptatds ideje alatt a készitmény alkalmazasa klinikai adatok hidnyaban nem ajénlott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Remotiv® extra nem befolydsolja sem az autdvezetést, sem pedig veszélyes gépek kezelését.

Fontos informécidk a Remotiv® extra filmtabletta egyes dsszetevirdl
Cukorbetegek is szedhetik.
A készitmény sem /aktdzt sem glutén tartalmd anyagot nem tartalmaz.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REMOTIV® EXTRA FILMTABLETTAT?

Az ajénlott adag 1 tabletta naponta, melyet &ltaldban reggel vagy este célszer(i bevenni. A Remotiv® extra depresszio elleni hatésat
altaldban 10-14 nappal a kezelés megkezdése utdn kezdi kifejteni. A szokdsos kezelési id6 4-6 hét, a kezelés folytatasa feldl
kérdezze meg kezelGorvosat.



Ha az eldirtnal tibb Remotiv® extra filmtablettat vett be

Orbancfl készitményekkel tortént heveny mérgezésrél még nem szamoltak be.

Az ajanlottnal nagyobb adag bevétele utén, a betegeket koriilbeliil egy-két hétig dvni kell a napfénytél és altalaban az ultraibolya sugarzastol.
A tiladagolés tlnetei: vérnyomascsokkenés, lmatlanséag, remegés, fokozott ingerlékenység, hallucinacié, magas &z, géresok.

Ha elfelejtette bevenni a Remotiv® extra filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlaséra.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gydgyszer, igy a Remotiv® extra filmtabletta is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A kezelt betegek kevesebb, mint 5 %-aban

® gyomor- és bélrendszeri panaszokat,

® gyengesegérzést

® és idegességet irtak le.

* Igen nagy adagu hypericum elméletileg fényérzékenységet okoz, az ajanlott adagolas mellett azonban ilyen reakcidt nem tapasztaltak.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsoralt mellékhatasokon kivill egyéb tinetet észlel, kerjik,
ertesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

5. HOGYAN KELL A REMOTIV® EXTRA FILMTABLETTAT TAROLNI?

Legfeliebb 30°C-on tarolandd.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltintetett lejérati idé (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Remotiv® extra filmtablettat. A lejérati id a megadott ho-
nap utolsé napjara vonatkozik.

A gy6gyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy & haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy szikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Remotiv® extra filmtabletta

¢ A készitmény hatoanyaga: 500 mg extractum hyperici herbae filmtablettanként

* Segedanyagok: mikrokristélyos celluléz, kroszkarmell6z-nétrium, makrogol 6000, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid
* Bevonat: sztearinsav, hipromelldz, titan-dioxid E171, vérds vas-oxid E172, makrogol 20000

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Killem: rézsaszin(i, hosszikas alakd, mindkét oldalan dombord felilletd, jellemzd illata, filmbevonaty tablettak
Csomagolés: 20 db, 30 db, 40 db vagy 60 db filmtablettét tartalmazé buborékfslidban és dobozban keriil forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Phytotec Hungéria Bt.,

1026 Budapest,

Szilagyi Erzsébet fasor 671.,
Magyarorszag

R felszabaditasért felelds gyarta:
Hungaropharma Gydgyszerkereskedelmi Rt,
1061 Budapest,

Kirdly u. 12.

Magyarorszag

0OGYI-T-9072/01 (30 db)
0GYI-T-9072/02 (60 db)
0GYI-T-9072/03 (20 db)
OGYI-T-8072/04 (40 db)

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
R betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2008. oktdber 22.
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