Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Remifemin tabletta
rovidagu poloskavész (Cimicifuga racemosa) gyokértorzs folyékony kivonata

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyodgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd
4. pont

- Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 4-6 héten belil nem enyhlnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydégyszer a Remifemin tabletta, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Remifemin tabletta alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Remifemin tablettét?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Remifemin tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

cakrwnPE

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

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

A tabletta a rovidagu poloskavész (Cimicifuga racemosa) nevii gyogynévény gyokértdrzsének
folyékony kivonatat tartalmazza. A gyartasi folyamat standardizalasaval biztositjak, hogy a
készitmény mindig azonos mennyiségi és min6ségii hatdanyagot tartalmazzon.

Keresse fel kezel6orvoséat, ha tiinetei 4-6 héten beltl nem enyhlnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Remifemin tabletta alkalmazéasa elott

Ne alkalmazza a Remifemin tablettat
- ha allergiés a rovidagu poloskavész gyokértdrzsre vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Remifemin tabletta alkalmazésa elétt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével:

- amennyiben majbetegsege volt vagy van. Ekkor a Remifemin tablettat csak a kezeléorvosaval
torténd konzultacio utan szabad szednie.

- ha egyidejiileg 6sztrogéneket szed. Csak akkor szedheti egyidejiileg a Remifemin tablettat is, ha
kezelorvosa ezt tanacsolta Onnek. Kezeldorvosa rendszereden ellendrizheti a kezelését.

- ha emléréak, vagy més, hormonfliggé tumor miatt kezelték, vagy ilyen kezelés alatt all. llyen
esetekben a kezeldorvosa donti el, hogy alkalmazhatja-e a Remifemin tablettat.
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A Remifemin tabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

- amennyiben méajkarosodasra utalo jelek és tlnetek (faradtsag, étvagytalansag, a bor és a szemek
beséargulasa, vagy hanyingerrel és hanyassal jaro erés fajdalom a gyomor felsé részében, vagy
sOtét vizelet) Iépnek fel, azonnal hagyja abba a Remifemin tabletta szedését, és beszéljen
kezel6orvosaval.

- amennyiben menstruécids rendellenességeket tapasztal, vagy visszatér a vérzése, valamint
egyéb tartdsan fennall6, nem magyardzhato, vagy Uj tiinetek jelentkezése esetén, a diagnézis
tisztazasa céljabol, keresse fel kezel6orvosat.

- ha a Remifemin tabletta szedése soran a tlinetek sulyosbodnak, beszéljen kezeléorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Egyéb gyogyszerek és a Remifemin tabletta

Mas gyogyszerekkel val6 kdlcsonhatds nem ismert.

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirdl.

Terhesség, szoptatés és termékenység
Nincsenek megfelel6 adatok a Remifemin tabletta alkalmazasarol a terhesség és szoptatas ideje alatt.
Ezért a Remifemin tabletta alkalmazésa terhesség és szoptatas ideje alatt nem ajanlott.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességekre gyakorolt hatasara vonatkozdan
nem végeztek vizsgalatokat.

A Remifemin tabletta laktozt (tejcukor) tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezelorvosat, mieldétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert. A Remifemin tabletta
segédanyagként 195,4-197,4 mg laktéz-monohidrétot tartalmaz tablettanként.

3. Hogyan kell alkalmazni a Remifemin tablettat?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, illetve
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeény ajanlott adagja
Napi 2x1 tabletta, amit reggel és este, 6sszeragas nélkdl, folyadékkal kell bevenni. A tablettak
étkezéstol fuggetlenil bevehetok.

A kezelés idotartama

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

Azért, hogy az esetlegesen kialakulo egyéb betegségeket iddben fel lehessen ismerni, a készitmény
szedése folyaman, 6 honap elteltével, feltétlentl 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 pétlasara. A kovetkez6 adagot a szokasos idépontban
vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

A mellékhatdsok megitélése az alabbi gyakorisagi adatok figyelembevételével torténik:

Nagyon gyakori: 10 kezelt beteghél tobb mint 1 beteget érinthet

Gyakori: 100 kezelt betegh6l 1-10 beteget érinthet

Nem gyakori: 1000 kezelt betegb6l 1-10 beteget érinthet

Ritka: 10 000 kezelt beteghdl 1-10 beteget érinthet

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

Nem ismert: A rendelkezésre 116 adatokbol a gyakorisdg nem allapithatd meg

A Remifemin tabletta lehetséges mellékhatasai:

Ritka mellékhatasok:

Allergias borreakciokat (csalankiutés, viszketés, kilités), arc- és végtagvizenyét (0demat) es
emésztoérendszeri panaszokat (példaul emésztési rendellenességek, hasmenés) valamint testtémeg
novekedést irtak le.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok:

A Cimicifuga-tartalmu készitmények hasznélata soran majkarosodas eseteit irtak le (beleértve a
majgyulladast, sdrgasagot, a majfunkcios tesztek zavarait). Jelenleg nem bizonyitott egyértelmiien az
ok—okozati 6sszefliggés az ilyen hatéanyagot tartalmazd gyogyszerekkel.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
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 készitmeny hatdanyaga: Egy tabletta 0,018-0,026 ml rovidagu poloskavész gyokértdrzs
(Cimicifuga racemosa [L.] Nutt, rhizoma) folyékony kivonatot (0,78-1,14:1) tartalmaz, amely
megfelel 20 mg rovidagu poloskavész gyokértdrzsnek.

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

- Egyéb dsszetevok: burgonyakeményitd, cellaktéz (celluléz por, lakt6z-monohidrét),
magnézium-sztearat, borsosmentaolaj.

Milyen a Remifemin tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés

Fehéres-bézs szinii, korong alaku, kissé domboru felletii, egyik oldalan bemetszéssel ellatott tabletta.
A tablettan 1évé bemetszés csak a széttorés elosegitésére és a lenyelés megkdnnyitésére szolgél, nem
arra, hogy a készitményt egyenl6 adagokra ossza.

Csomagolés: 60 db vagy 100 db vagy 120 db tabletta PVVC/PVDC//Al buborékcsomagoléasban és
dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Phytotec Hungéria Bt.

1026 Budapest

Szilagyi Erzsébet fasor 61.

Gyarto

Schaper & Brimmer GmbH & Co KG
Salzgitter

Németorszag
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