Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin

remifemin’

PLUS

JOHANNISKRAUT

Filmtabletten
zur Anwendung bei Frauen in den Wechseljahren
Johanniskraut-Trockenextrakt, Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e  Fragen Sie Inren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind; sieche Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 4 bis 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an

lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Ok WN =

1. Was ist Remifemin® plus
Johanniskraut und wofiir wird es
angewendet?

Remifemin® plus Johanniskraut ist ein pflanzliches
Arzneimittel zur Linderung von Wechseljahres-
beschwerden.

Remifemin® plus Johanniskraut wird angewendet
in den Wechseljahren zur Linderung von Hitze-
wallungen und UbermaBigem Schwitzen, wenn
diese Symptome mit zusatzlichen psychischen
Wechseljahresbeschwerden wie z.B. Verstimmungs-
zustanden, Nervositat und Reizbarkeit einhergehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Remifemin® plus
Johanniskraut beachten?

2.1 Remifemin® plus Johanniskraut darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Cimicifugawurzelstock, Johanniskraut, Soja,
Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile von Remifemin® plus
Johanniskraut sind.

e wenn Sie gleichzeitig mit einem anderen Arznei-
mittel behandelt werden, welches einen der
folgenden Arzneistoffe bzw. einen Arzneistoff
aus einer der folgenden Stoffgruppen enthalt:

a) Arzneimittel zur Unterdrtickung von

AbstoBungsreaktionen gegeniber

Transplantaten

— Ciclosporin

— Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

Arzneimittel zur Behandlung von

HIV-Infektionen oder Aids

— Proteinase-Hemmer wie Indinavir und
Fosamprenavir

¢) Zytostatika wie Irinotecan

d) Arzneimittel zur Hemmung der

Blutgerinnung
— Warfarin

b)

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Remifemin® plus Johanniskraut ist erforderlich,

e wenn lhre Leber vorgeschadigt ist (siehe
Abschnitt 4 ,Nebenwirkungen”). Dann sollten
Sie Remifemin® plus Johanniskraut nur nach
Rucksprache mit dem Arzt einnehmen.

e wenn Zeichen einer Leberschadigung auftreten
(Gelbfarbung der Haut oder Augen, dunkler
Urin, starke Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit,
Appetitverlust, Mudigkeit). Dann sollten Sie die
Einnahme von Remifemin® plus Johanniskraut
sofort beenden und einen Arzt aufsuchen.

e wenn Sie wegen Brustkrebs oder anderer
hormonabhangiger Tumore in Behandlung sind
oder waren. In diesen Féllen sollten Sie
Remifemin® plus Johanniskraut nicht ohne
arztlichen Rat einnehmen.

e wenn Sie 6strogenhaltige Medikamente
einnehmen. Dann sollten Sie Remifemin® plus
Johanniskraut nicht ohne arztlichen Rat
einnehmen.

¢ wenn lhre Regelblutung gestort ist bzw. nach
einer Pause erneut auftritt oder wenn Sie
anhaltende unklare Beschwerden haben oder
andere Beschwerden neu auftreten. Dann
sollten Sie einen Arzt aufsuchen. In diesen Fallen
kann es sich um Erkrankungen handeln, die von
einem Arzt abgeklart werden mussen.

Arzneimittel, die wie Remifemin® plus Johannis-
kraut Bestandteile aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kdnnen mit anderen Arzneistoffen in
Wechselwirkung treten: Wirkstoffe aus Hypericum
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konnen die Ausscheidung anderer Arzneistoffe
beschleunigen und dadurch die Wirksamkeit dieser
anderen Stoffe herabsetzen. Wirkstoffe aus
Hypericum kénnen aber auch die Konzentration
eines sog. ,Botenstoffes’ (des Serotonins) im
Gehirn heraufsetzen, so dass dieser Stoff u. U.
unerwinschte Wirkungen entfalten kann,
insbesondere bei Kombination mit anderen Arznei-
mitteln gegen Depressionen (siehe Abschnitt 2.3
.Einnahme von Remifemin® plus Johanniskraut
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Falls Sie bereits Remifemin® plus Johanniskraut
anwenden, sollten Sie hiertber lhren Arzt
informieren, wenn er lhnen ein weiteres
Medikament verordnet oder wenn Sie selbst ein
Arzneimittel zusatzlich einnehmen wollen. In
bestimmten Féllen ist zu erwdgen, die Behandlung
mit Remifemin® plus Johanniskraut zu beenden.

e Bei Frauen, die hormonelle Empfangnis-
verhttungsmittel anwenden (z.B. , die Pille”)
und gleichzeitig Remifemin® plus Johanniskraut
einnehmen, kénnen Zwischenblutungen als
Folge einer Wechselwirkung auftreten
(s. Abschnitt 2.3). Die Sicherheit der hormonellen
Empfangnisverhitung kann herabgesetzt sein,
so dass zusatzliche empfangnisverhitende
MaBnahmen ergriffen werden sollten.

e \Vor geplanten operativen Eingriffen mit einer
Voll- oder Teilnarkose sollten Sie mindestens
1 bis 2 Wochen vorher mit Ihrem Arzt
sprechen, um maogliche Wechselwirkungen
der verwendeten Praparate auszuschlieBen. In
diesem Fall sollte Remifemin® plus Johanniskraut
mindestens eine Woche vor dem operativen Ein-
griff abgesetzt werden.

e Wahrend der Anwendung von Remifemin® plus
Johanniskraut sollten Sie GberméaBige Sonnen-
bestrahlung und den Besuch von Solarien
vermeiden.

2.3 Einnahme von Remifemin® plus
Johanniskraut zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/

angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Aufgrund von maglichen Wechselwirkungen
durfen Sie Remifemin® plus Johanniskraut nicht
mit den bereits unter Abschnitt 2.1 aufgefihrten
Arzneimitteln einnehmen.

Remifemin® plus Johanniskraut kann mit zahl-

reichen anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung

treten. Es kann die Konzentration dieser Stoffe

im Blut senken, wodurch ihre Wirksamkeit

abgeschwacht wird.

Dazu gehdren folgende Arzneistoffe:

e Digoxin

e Simvastatin

¢ Fexofenadin

¢ Benzodiazepine

e Methadon

* Hormonelle Empféngnisverhitungsmittel

(Kontrazeptiva, z.B. ,Pille”), auBerdem

e andere Arzneimittel gegen Depressionen wie

— Amitriptylin

Remifemin® plus Johanniskraut kann serotonerge
Effekte (wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Angst,
Ruhelosigkeit, Verwirrtheit) verstarken, wenn es
mit den folgenden Arzneistoffen kombiniert wird:

bitte wenden!



andere Antidepressiva vom SRI- bzw. SSRI-Typ wie
— Paroxetin
— Sertralin

sowie— Buspiron und
— Triptane.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln, die die Lichtempfindlichkeit erhéhen
(photosensibilisierend wirken), ist eine Verstarkung
der schadigenden Lichtwirkungen (phototoxische
Wirkungen) moglich (siehe Abschnitt 4 ,Neben-
wirkungen”).

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine angemessenen Daten fir die
Beurteilung der Sicherheit wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Deshalb wird die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht empfohlen.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend
der Behandlung eine wirksame nicht hormonelle
Verhitungsmethode in Erwagung ziehen

(siehe Abschnitt 2.1).

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen:

Zur Verkehrstuchtigkeit und zur Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen wurden keine

Untersuchungen durchgefiihrt.

Negative Auswirkungen sind nicht bekannt.

2.6 Remifemin® plus Johanniskraut enthalt
Lactose:

Dieses Arzneimittel enthdlt pro Filmtablette

163 mg Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie

Remifemin® plus Johanniskraut daher erst nach

Rucksprache mit Ilhrem Arzt ein, wenn lhnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit

gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Remifemin® plus
Johanniskraut einzunehmen?

Nehmen Sie Remifemin® plus Johanniskraut immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:

Zu Beginn der Behandlung (in den ersten 8 Wochen)
2-mal taglich 2 Filmtabletten

Ab der 9. Woche
2-mal téglich 1 Filmtablette.

Aufgrund der Indikation ist eine Anwendung bei
Kindern, Jugendlichen und Méannern nicht
vorgesehen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei ein-
geschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

3.2 Art der Anwendung:

Die Filmtabletten werden morgens und abends
unzerkaut mit FlUssigkeit eingenommen. Sie
kénnen die Filmtabletten unabhangig von den
Mahlzeiten einnehmen.

3.3 Dauer der Anwendung:

Die Wirkung von Remifemin® plus Johanniskraut
tritt nicht sofort ein. Eine Besserung der
Beschwerden zeigt sich im Allgemeinen nach

2 bis 4 Wochen. Es empfiehlt sich, Remifemin®
plus Johanniskraut Uber mehrere Monate
einzunehmen, jedoch ohne arztlichen Rat nicht
langer als 6 Monate. Bestehen die psychischen
Wechseljahresbeschwerden nach 6 Wochen
unverandert fort, sollte ebenfalls arztlicher Rat
eingeholt werden.

3.4 Wenn Sie eine gréBere Menge
Remifemin® plus Johanniskraut
eingenommen haben, als Sie sollten:

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut/

Cimicifuga-Praparate beim Menschen ist bisher

nicht berichtet worden. Bei Einnahme erheblicher

Uberdosen sollten Sie sich fiir die Dauer von

1 bis 2 Wochen vor Sonnenlicht bzw. vor UV-

Bestrahlung schutzen. Die beschriebenen Neben-

wirkungen konnen verstarkt auftreten. Falls Sie

dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert haben,
sollten Sie Rlcksprache mit einem Arzt halten.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Remifemin®
plus Johanniskraut vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
setzen Sie die Einnahme zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Remifemin® plus
Johanniskraut Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten mussen.

Mdogliche Nebenwirkungen:

Selten: — Magen-Darm-Beschwerden

kann bis zu (Oberbauchbeschwerden,

1 von 1.000 Durchfall)

Behandelten | — Allergische Reaktionen der

betreffen Haut (Nesselsucht, Hautjucken,
Hautausschlag)

Sehr selten: |- (3-sn-Phosphatidyl)cholin

kann bis zu 1 (Lecithin aus der Sojabohne)

von 10.000 kann allergische Reaktionen

Behandelten hervorrufen

betreffen

Haufigkeit | — Féalle von Leberschadigungen

nicht (einschlieBlich Hepatitis,

bekannt: Gelbsucht sowie Stérungen der

Haufigkeit auf Leberfunktionstests) bei der

Grundlage der Anwendung von Cimicifuga-

verfiigbaren haltigen Arzneimitteln

Daten nicht — Erhoéhung der Leberwerte

abschéatzbar (Transaminasen)

— Schwellungen im Gesicht oder
an den GliedmaBen (Gesichts-
oder periphere Odeme)

— Gewichtszunahme

— Sonnenbrand-dhnliche Reaktion
der Haut vor allem bei hell-
hautigen Personen nach starker
UV-Bestrahlung ohne
ausreichenden Sonnenschutz

— Mudigkeit oder Unruhe

In diesen Fallen sollten Sie das Arzneimittel
absetzen und lhren Arzt aufsuchen.

Meldungen von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Remifemin® plus
Johanniskraut aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Remifemin® plus Johanniskraut enthalt:
Die Wirkstoffe sind:

1 Filmtablette enthdlt

70 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut
(3,5-6:1), Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)
und 3,75 mg Trockenextrakt aus Cimicifugawurzel-
stock (6 — 11 : 1), Auszugsmittel: Propan-2-ol

40 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Glyceroldibehenat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohyd-
rat, Lactose, Poly(vinylalkohol), (3-sn-Phosphatidyl)
cholin (Sojabohne), Xanthangummi, Talkum, Farb-
stoffe: Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-

hydroxid-oxid E 172, Indigocarmin E 132.

Wie Remifemin® plus Johanniskraut aussieht
und Inhalt der Packung:
Grune, seidenmatte, runde Filmtabletten

Remifemin® plus Johanniskraut ist in Packungen
mit 60 (N1), 100, 120 (N2) und 180 (N3)
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35

38259 Salzgitter

Tel.: (0 53 41) 3 07-0

Fax: (0 53 41) 3 07-124
info@schaper-bruemmer.de
http://www.schaper-bruemmer.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2019.

schaper @ briimmer
9553/069/02
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