Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Remifemin Plus filmtabletta
rovidagl poloskavész gyokértorzs szaraz kivonat, orbancfii szaraz kivonat

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4-6 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Remifemin Plus filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Remifemin Plus filmtabletta alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Remifemin Plus filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a Remifemin Plus filmtablettat?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusa gyégyszer a Remifemin Plus filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Remifemin Plus filmtabletta egy ndvényi hatdanyagokat tartalmazo gyogyszer, a valtozokorral
(klimax) jaro lelki és testi (igynevezett neurovegetativ) panaszok - mint héhullamok, nagyfoku
verejtékezés, almatlansag, lehangoltsag (depresszid), belso fesziiltség, nyugtalansag, ingerlékenység,
csokkent koncentralo-készség, szorongasos panaszok és késztetési zavarok - kezelésére javallt,
azokban az esetekben, amikor a panaszok el6terében a lelki (pszichés) tiinetek allnak.

2. Tudnivalok a Remifemin Plus filmtabletta alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Remifemin Plus filmtablettat
- Ha allergias a rovidaga poloskavész gyokértorzsre, az orbancfiire, vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

— Fényérzékenység (fotoszenzitivitas) esetén.

- Ha egyidejlileg kezelik mas, az alabbi hatoanyagok koziil valamelyiket tartalmazo gyogyszerrel:
o ciklosporin (elnyomja az immunvalaszt),
o takrolimusz, szisztémas alkalmazasra (szervatiiltetés utan elnyomja az immunvalaszt)
o amprenavir, indinavir €s mas proteinaz inhibitorok (HIV fertdzés vagy AIDS keze-

ésére)

o irinotekan (citosztatikum daganatos betegségek kezelésére)
o warfarin (gatolja a véralvadast).

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Remifemin Plus filmtabletta alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, vagy gyogyszerészével:
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- amennyiben majbetegsége volt vagy van. Ekkor a Remifemin Plus filmtablettat csak orvosaval
torténd konzultacié utan szabad szedni

- ha egyidejiileg 0sztrogéneket szed, ezt csak orvosi feliigyelet alatt teheti

- beszéljen orvosaval ha emlérak, vagy mas, hormonfiiggd tumor miatt kezelték, vagy ilyen
kezelés alatt allt. A Remifemin Plus tablettaval torténd kezelés megkezdése el6tt beszéljen
orvosaval.

A Remifemin Plus filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- amennyiben majkarosodasra utald jelek és tlinetek (faradtsag, étvagytalansag, a bor és a szemek
besargulasa, vagy hanyingerrel és hanyassal jar6 erds fajdalom a gyomor fels6 részében, vagy
sotét vizelet) 1épnek fel, azonnal hagyja abba a Remifemin Plus filmtabletta szedését, és
beszéljen orvosaval

- amennyiben menstruacioés rendellenességeket tapasztal, vagy 12 honapos kimaradas utan
visszatér a vérzése, valamint egyéb tartésan fennall6 nem magyardzhato, vagy 1j tiinetek esetén
a diagnozis tisztazasa céljabol eldszor keresse fel kezelGorvosat

amennyiben a kezelés soran mellfesziilést vagy duzzanatot tapasztal keresse fel kezeldorvosat

az orbancfli alkalmazasa soran keriilni kell az intenziv UV-sugarzast (hossz napfiird6zés,
szolarium vagy fényterapia)
ha a Remifemin plus filmtabletta szedése soran a tiinetek sulyosbodnak, beszéljen orvosaval
vagy gyogyszerészével
véralvadasgatld (kumarin tipusu) gyogyszer szedése esetén a vérkép rendszeres ellenérzése
szikséges.

Egyéb gyogyszerek és a Remifemin Plus filmtabletta
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Cimicifuga-tartalma gyogyszerekkel kapcsolatban nem irtak le kdlcsonhatasokat.

Ciklosporin, takrolimusz (szisztémas alkalmazasra), amprenavir, indinavir és mas proteinaz
inhibitorok, irinotekan és warfarin egyideji alkalmazasa ellenjavallt (1asd ,,Ne alkalmazza a
Remifemin Plus filmtablettat” cimii részt).

A Remifemin Plus filmtabletta, valamint, digoxin, verapamil , szimvasztatin, , amitriptilin, ,
fexofenadin, metadon, hatéanyagot, vagy benzodiazepin-szarmazékot tartalmazo gyogyszerek
egyiittes szedése a felsorolt gydgyszerek hatascsokkenését eredményezheti. Ha On a Remifemin Plus
filmtablettat és a felsorolt gydgyszerek valamelyikét egyiittesen szedi, fokozott ellenérzés sziikséges,
kiilonosen a kezelés megkezdésekor, illetve annak abbahagyasakor.

A Remifemin Plus filmtabletta befolyasolhatja az oralis fogamzasgatlok hatékonysagat. A
koztivérzések gyakorisagat fokozhatja és a fogamzasgatlas biztonsaganak csdkkenését
eredményezheti. Az oralis fogamzasgatlokat szed6 ndknél kiegészitd fogamzasgatlo intézkedések
alkalmazasa javasolt.

Tervezett miitéti beavatkozas el6tt tjékoztassa orvosat, hogy Remifemin Plus filmtablettat szed.

A Remifemin Plus filmtabletta szedése tovabba nem ajanlott bizonyos tipust lehangoltsag (depresszid)
elleni gyogyszerekkel, az ugynevezett szelektiv szerotonin reuptake gatlokkal (ilyen hatéanyagok pl. a
nefazodon, paroxetin, szertralin), vagy buspironnal (erds fajdalom csillapitasara szolgalé gyogyszer),
vagy a migrén kezelésében hasznalt bizonyos gyogyszerekkel (triptanok).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Nincsenek megfelel6 adatok a Remifemin Plus filmtabletta alkalmazasarol a terhesség és szoptatas
ideje alatt. Ezért a Remifemin Plus filmtabletta alkalmazasa terhesség és szoptatas alatt nem ajanlott.
A termékeny korban levo néknek meg kell fontolniuk nem-hormonalis fogamzasgatlo eszk6zok
alkalmazasat a gyogyszerkészitmény szedése soran.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasara
vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat.

A Remifemin Plus filmtabletta laktdézt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert. A Remifemin Plus filmtabletta segéd-
anyagként max. 67,33 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettanként.

3. Hogyan kell alkalmazni a Remifemin Plus filmtablettat?

A gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa illetve gydgyszerésze
altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze
meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
» naponta 2x1 filmtabletta; sziikkség esetén naponta 2x2 filmtabletta.
A filmtablettat reggel és este szétragas nélkiil, folyadékkal kell bevenni.

A kezelés id6tartama:

A Remifemin Plus filmtabletta nem azonnal fejti ki a hatasat. A terapia hatdsanak elsd jelei 2-3 hetes
kezelés utan jelentkeznek. Ezért javasolt a készitmény alkalmazésat hosszabb ideig folytatni. Azért,
hogy az esetlegesen kialakulo egyéb betegségeket iddben fel lehessen ismerni, a Remifemin Plus
filmtabletta szedése folyaman 6 honap elteltével feltétleniil orvoshoz kell fordulni, még
panaszmentesség esetén is.

Ha az eléirtnal tobb Remifemin Plus filmtablettat vett be

A Remifemin Plus filmtabletta nagyfoku tuladagolasa esetében nem figyeltek meg mérgezéseket.
Nagyfoku tuladagolés esetén (tobb mint 40 filmtabletta) a pacienst 1-2 hétig 6vni kell a napfénytdl és
altalaban az ultraibolya sugarzastol.

Ha elfelejtette bevenni a Remifemin Plus filmtablettat

Ha On elfelejt bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amint eszébe jut, kivéve, ha mar kdzeledik a
kovetkez6 adag bevételének ideje. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok megitélése az alabbi gyakorisagi adatok figyelembevételével torténik:

Nagyon gyakori: 10 kezelt betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

Gyakori: 100 kezelt betegb6l 1-10 beteget érinthet

Nem gyakori: 1000 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Ritka: 10 000 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Nagyon ritka: 10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet

Nem ismert: A rendelkezésre all6 adatokbol a gyakorisag nem allapithaté meg

A Remifemin Plus filmtabletta lehetséges mellékhatésai:

Ritka mellékhatasok:




Allergias borreakciokat (csalankiiités, viszketés, kiiités) arc- €s végtagodémat és emésztérendszeri
panaszokat (példaul emésztési rendellenességek, hasmenés), valamint testsulynovekedést irtak le.

Nagyon ritka mellékhatisok:
Faradtsag és nyugtalansag fordulhat eld. Intenziv napfényben vilagos borii egyéneknél a leégés
tlinetei.

Nem ismert gyakorisagii mellékhatasok:
A Cimicifuga-tartalmu készitmények hasznalata soran majkarosodassal kapcsolatos eseteket irtak le

(beleértve a hepatitiszt, sdrgasagot, a majfunkciod tesztek zavarait). Jelenleg az ilyen hatéanyagot
tartalmaz6 gyogyszerekkel vald biztos ok — okozati 6sszefiiggés nem bizonyitott.

A mellékhatasok jelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell tarolni a Remifemin Plus filmtablettat?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Ez a gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne szedje a Remifemin Plus filmtablettat. A
lejarati id6 a megadott honap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Remifemin Plus filmtabletta
— A készitmény hatéanyagai:
1 filmtabletta tartalma: rovidagu poloskavész gyokértorzs (Cimicifugae racemosa [L.] Nutt.
rhisoma) szaraz kivonata (6-11:1) 2,5-5 mg, mely megfelel 15-55 mg rovidagu poloskavész
gyokértorzsnek €s 1 mg triterpénglikozidnak (27-deoxiakteinben kifejezve), kivonoszer:
izopropil-alkohol 40% (V/V). K6zonséges orbancfii viragos hajtas (Hypericum perforatum L.,
herba szaraz kivonata (3,5-6:1) 58-85 mg, mely megfelel, 203-510 mg orbancfiinek és
standardizalt 0,25 mg 6sszhipericinnek hipericinben kifejezve, kivonoszer: etanol 60% (V/V).
— Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag:
max. 67,33 mg laktéz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos celluloz,
burgonyakeményitd, glicerin-dibehenat
Filmbevonat:
Vas-oxid és hidroxid E172, glicerin-alkonat, indigokarmin E132, makrogol,
magnézium-sztearat, hipromelldz, talkum.

Milyen a Remifemin Plus filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
761d, kerek, fényes, mindkét oldalukon domboru feliiletii, filmbevonata tablettak.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Csomagolas:
60 db filmtabletta szintelen, atlatsz6 PVC/PVDC//A1 buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
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