Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Remifemin tabletta
rovidagh poloskavész (Cimicifuga racemosa) gyokértorzs folyékony kivonata

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

az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezel8orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
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- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 4-6 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Remifemin tabletta, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Remifemin tabletta alkalmazéasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Remifemin tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Remifemin tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusu gyogyszer a Remifemin tabletta, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Remifemin tabletta egy névényi hatéoanyagot tartalmazd gyogyszer, mely mérsékli a csokkent
hormontermelés okozta valtozokori (klimaxos) panaszokat, mint a hdhullamok, fokozott izzadas,
alvaszavarok, idegesség és a depresszios hangulatvaltozasok.

A tabletta a rovidagu poloskavész (Cimicifuga racemosa) nevii gyogynovény gyokértdrzsének
folyékony kivonatat tartalmazza. A gyartasi folyamat standardizalasaval biztositjak, hogy a készitmény
mindig azonos mennyiségii és mindségli hatdbanyagot tartalmazzon.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 4-6 héten beliil nem enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Remifemin tabletta alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Remifemin tablettat
- haallergias a rovidagl poloskavész gyokértorzsre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Remifemin tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyégyszerészével:

- amennyiben majbetegsége volt vagy van. Ekkor a Remifemin tablettat csak a kezel6orvosaval
torténd konzultacié utan szabad szednie.

- ha egyidejiileg 0sztrogéneket szed. Csak akkor szedheti egyidejiileg a Remifemin tablettat is, ha
kezelBorvosa ezt tanacsolta Onnek. Kezeldorvosa rendszereden ellendrizheti a kezelését.

- ha emlérak, vagy mas, hormonfiliggd tumor miatt kezelték, vagy ilyen kezelés alatt all. Ilyen
esetekben a kezelorvosa donti el, hogy alkalmazhatja-e¢ a Remifemin tablettat.
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A Remifemin tabletta fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato:

- amennyiben majkarosodasra utald jelek és tiinetek (faradtsag, étvagytalansag, a bor és a szemek
besargulasa, vagy hanyingerrel és hanyassal jaro erds fajdalom a gyomor felso részében, vagy
sotét vizelet) 1épnek fel, azonnal hagyja abba a Remifemin tabletta szedését, és beszéljen
kezel6orvosaval.

- amennyiben menstruaciés rendellenességeket tapasztal, vagy visszatér a vérzése, valamint
egyéb tartdsan fennalld, nem magyarazhat6, vagy 1j tiinetek jelentkezése esetén, a diagnézis
tisztazasa céljabol, keresse fel kezel6orvosat.

- ha a Remifemin tabletta szedése soran a tiinetek sulyosbodnak, beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Egyéb gyogyszerek és a Remifemin tabletta

Mas gyogyszerekkel valo kdlcsonhatas nem ismert.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Nincsenek megfeleld adatok a Remifemin tabletta alkalmazasarodl a terhesség és szoptatas ideje alatt.
Ezért a Remifemin tabletta alkalmazasa terhesség €s szoptatas ideje alatt nem ajanlott.

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 tabletta lakt6zt (tejcukor) tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert. A Remifemin tabletta
segédanyagként 195,4-197,4 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettanként.

3. Hogyan kell alkalmazni a Remifemin tablettat?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, illetve
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
Napi 2x1 tabletta, amit reggel €s este, 6sszeragas nélkiil, folyadékkal kell bevenni. A tablettak
étkezéstol fiiggetleniil bevehetok.

A kezelés id6tartama

A Remifemin nem azonnal fejti ki a hatasat. A terapia hatdsanak elsé jelei 2-3 hetes kezelés utan
jelentkeznek, ezért a gydgyszer alkalmazasat hosszabb ideig kell folytatni.

Azért, hogy az esetlegesen kialakulo egyéb betegségeket idében fel lehessen ismerni, a készitmény
szedése folyaman, 6 honap elteltével, feltétleniil forduljon kezeldorvosahoz, még akkor is ha
panaszmentes.

Ha az eléirtnal tobb Remifemin tablettat vett be
Tuladagolasi esetet nem irtak le.

Ha elfelejtette bevenni a Remifemin tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezo adagot a szokasos idépontban
vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

A mellékhatasok megitélése az alabbi gyakorisagi adatok figyelembevételével torténik:

Nagyon gyakori: 10 kezelt betegbdl t6bb mint 1 beteget érinthet

Gyakori: 100 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Nem gyakori: 1000 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Ritka: 10 000 kezelt betegbol 1-10 beteget érinthet

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

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

A Remifemin tabletta lehetséges mellékhatasai:

Ritka mellékhatasok:

Allergias bérreakciokat (csalankitiités, viszketés, kilités), arc- és végtagvizeny6t (0démat) és
emésztérendszeri panaszokat (példaul emésztési rendellenességek, hasmenés) valamint testtomeg
novekedést irtak le.

Nem ismert gyakorisagti mellékhatésok:
A Cimicifuga-tartalmu készitmények hasznalata soran majkarosodas eseteit irtak le (beleértve a

majgyulladast, sargasagot, a majfunkcios tesztek zavarait). Jelenleg nem bizonyitott egyértelmiien az
ok—okozati 6sszefliggés az ilyen hatéoanyagot tartalmazo gyogyszerekkel.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Remifemin tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok



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

Mit tartalmaz a Remifemin tabletta

— A készitmény hatéanyaga: Egy tabletta 0,018-0,026 ml rvidagu poloskavész gyokértorzs
(Cimicifuga racemosa [L.] Nutt, rhizoma) folyékony kivonatot (0,78-1,14:1) tartalmaz, amely
megfelel 20 mg rovidaga poloskavész gyokértdrzsnek.

- Kivonoszer: 40%-os (térfogat%) izopropil-alkohol.

— Egyéb 6sszetevok: burgonyakeményitd, cellaktdz (celluldz por, laktdoz-monohidrat),
magnézium-sztearat, borsosmentaolaj.

Milyen a Remifemin tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehéres-bézs szinti, korong alaku, kissé dombort feliiletii, egyik oldalan bemetszéssel ellatott tabletta.
A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra ossza.

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

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Phytotec Hungaria Bt.

1026 Budapest

Szilagyi Erzsébet fasor 61.

Gyarté

Schaper & Briimmer GmbH & Co KG
Salzgitter

Németorszag

OGYI-T-7269/01 (100 db)
OGYI-T-7269/02 (60 db)
OGYI-T-7269/03 (120 db)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2014. julius



