Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara
Remotiv extra 500 mg filmtabletta

kozonséges orbancfii szaraz kivonat
(Hyperici herbae extractum siccum)

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

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

1.  Milyen tipusu gyogyszer a Remotiv extra 500 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Remotiv extra 500 mg filmtabletta szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Remotiv extra 500 mg filmtablettat?

4.  Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Remotiv extra 500 mg filmtablettat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Remotiv extra 500 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A készitmény szedése enyhe depresszid (lehangolt lelkiallapot, hangulati labilitas, belsé nyugtalansag,
fesziiltség, stressz) és ehhez tarsulo alvaszavarok kezelésére javallt.

2. Tudnivalék a Remotiv extra 500 mg filmtabletta szedése elétt

Ne szedje a Remotiv extra S00 mg filmtablettat
- ha allergias a kozonséges orbancfii szaraz kivonatra vagy a gyogyszer (6. ponban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

ismert fényérzékenység esetén,

amennyiben HIV pozitiv, és emiatt indinavir, nevirapin vagy egyéb hasonld hatasu kezelésben
részestl.

nem adhaté egylitt bizonyos immunszupressziv szerekkel (példaul: ciklosporin, takrolimusz vagy
szirolimusz), egyes daganatellenes szerekkel (imatinib, irinotekan)

ha kumarin tipust (példaul: acenokumarol, warfarin) véralvadasgatlot szed.

Figyelmeztetések és oOvintézkedések

A Remotiv extra 500 mg filmtabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Korlatozott klinikai tapasztalatok miatt sulyos depresszidban szenvedod betegek kezelésére nem
ajanlott.

Gyermekeknek és 18 éven aluli serdiilokortaknak a készitmény alkalmazasa nem javasolt, mivel nem
all rendelkezésre kelld tapasztalat a készitmény biztonsagossagara vonatkozoan.
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A Remotiv extra 500 mg filmtabletta szedését barmely miitét el6tt legalabb 5 nappal abba kell hagyni,
ujrakezdésrdl a kezelGorvos dont.
A kezelés alatt a szemet €s bort védeni kell a tulzott napsugarzastol.

Egyéb gyogyszerek és a Remotiv extra 500 mg filmtabletta

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

Ha kroénikus betegségben szenved és/vagy huzamos ideig szed valamilyen gyogyszert, a Remotiv extra
500 mg filmtabletta szedésének megkezdése elott kérje ki kezel6orvosa tanacsat.

Remotiv extra 500 mg filmtabletta és digoxin és teofillin egylittes szedése a felsorolt gyogyszerek
hatascsokkenését eredményezheti. Ha On a Remotiv extra 500 mg filmtablettat és a fent emlitett
gyogyszereket egylittesen haszndlja, fokozott ellendrzés sziikséges, kiilondsen akkor, amikor
megkezdi, vagy megszakitja a Remotiv extra 500 mg filmtabletta szedését.

Szedése nem ajanlott bizonyos tipust depresszio elleni gyogyszerekkel (ilyen hatéanyagok pl. a
fluoxetin, citalopram, paroxetin, szertralin és a fluvoxamin).

Nem alkalmazhaté indinavirt, nevirapint, ciklosporint, takrolimuszt, szirolimuszt, imatinib, irinotekant
és kumarin-szarmazékokat tartalmazo készitményekkel egyidejtileg.

Nem zarhato ki, hogy az orbancfii kivonat egyéb gyogyszerek [igy pl. bizonyos retrovirus-ellenes
szerek (nevirapin), epilepszia elleni szerek (példaul karbamazepin, fenobarbital, fenitoin),
vérzsirszintcsokkentd (igynevezett sztatinok példaul szimvasztatin, de a pravasztatin nem) szerek,
nyugtat6 szerek (midazolam) és szteroid hormonok] anyagcseréjét is befolyasolja. Ezért orbancfii
kivonat csak fokozott 6vatossaggal alkalmazhat6 egyiitt ezen gyogyszerekkel.

Orbancftii kivonattal végzett kezelés a metadon (kabitdszer fliggdség kezelésére) hatasanak
csokkenéséhez vezethet.

Az orbancfiikivonat a szajon at szedhet6 fogamzasgatlok hatékonysagat csokkentheti, igy alkalmazasa
vérzéshez, nem kivant terhességhez vezethet.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Terhesség és szoptatas ideje alatt a készitmény alkalmazasa klinikai adatok hianyaban nem ajanlott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Remotiv extra 500 mg filmtabletta nem befolyasolja sem az autdévezetést, sem pedig a veszélyes
gépek kezelését.

Azonban a meglévo alapbetegség, valamint az ismert mellékhatasok (lasd 4. pont) karosan
befolyasolhatjak, ezeket a képességeket. Kezeldorvosa az On érzékenysége alapjan, egyedileg
hatarozza meg a sziikséges korlatozast vagy tilalmat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Remotiv extra 500 mg filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

Az ajanlott adag 1 filmtabletta naponta, melyet altalaban reggel vagy este célszer(i bevenni, étkezés
koézben vagy azt kdvetden, kevés folyadékkal. A Remotiv extra 500 mg filmtabletta depresszid elleni
hatasat altalaban 10-14 nappal a kezelés megkezdése utan kezdi kifejteni. A szokasos kezelési idd
4-6 hét, a kezelés folytatasa feldl kérdezze meg kezelGorvosat.
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Ha az el6irtnal tobb Remotiv extra 500 mg filmtablettat vett be

Orbancfi készitményekkel tortént heveny mérgezésrél még nem szamoltak be.

Az ajanlottnal nagyobb adag bevétele utan, a betegeket koriilbeliil 1-2 hétig 0vni kell a napfénytdl és
altalaban az ultraibolya sugarzastol (pl. szolarium).

Ha elfelejtette bevenni a Remotiv extra 500 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot az kihagyott filmtabletta potlasara.

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

Mint minden gyoégyszer, 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

Gyakori: 100 kezelt betegbdl 1-10

Nem gyakori: 1000 kezelt betegb6l 1-10

Ritka: 10 000 kezelt betegbol 1-10

Nagyon ritka: 10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1

Nem ismert: A hozzaférhet6 adatokbdl a gyakorisdg nem hatarozhatd meg

Gyakori: szajszarazsag, gyomor-, €s bélrendszeri panaszok
Ritka: fejfajas, izzadas, gyengeség
Nagyon ritka: szédiilés

Az orbancfii fényérzékenységet okozhat.

Egyéb antidepresszivumokhoz hasonléan, az orbancfiikivonat szedését kovetéen néhany esetben
hipomdania vagy mania tiinetei alakultak ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Remotiv extra 500 mg filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejérati id6 az
adott honap utolséd 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.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Remotiv extra 500 mg filmtabletta?

A készitmény hatéanyaga:

500 mg orbancfii (Hyperici herbae extractum siccum) szdraz kivonat (4-7:1), ami megfelel 0,5-1,5 mg
(0,10-0,30%) 6sszhipericinnek filmtablettanként. Kivonoszer: 57,9% V/V etanol.

Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium, makrogol 6000, magnézium-sztearat,

vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Filmbevonat: sztearinsav, hipromell6z, titan-dioxid E171, voros vas-oxid E172, makrogol 20 000

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: rézsaszint, hosszukas alaka, mindkét oldalan domboru feliileti, jellemz6 illata, filmbevonata
tablettak. Torési feliilete barnas-zoldes, pettyes

Csomagolas:
10 db, 20 db, 30 db, 40 db vagy 60 db filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Phytotec Hungaria Bt.

1026 Budapest,

Szilagyi Erzsébet fasor 61.

Magyarorszag

Gyarto:

Hungaropharma Gyogyszerkereskedelmi Rt.
1061 Budapest,

Kiraly u. 12.

Magyarorszag

OGYI-T9072/01 (30 db)
OGYI-T-9072/02 (60 db)
OGYI-T-9072/03 (20 db)
OGYI-T-9072/04 (40 db)
OGYI-T-9072/05 (10 db)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar.



