Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sinei® Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn
sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sinei® je-
doch vorschriftsméBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 14
Tagen keine Besserung eintritt, mUssen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Sinei®

Steiner & Co.
Deutsche Arzneimittel Gesellschaft

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Sinei® und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Sinei® beachten?
Wie ist Sinei® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sinei® aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST Sinei® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sinei® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Wechseljahres-
beschwerden.

Sinei® wird angewendet zur Besserung von psychischen und

neurovegetativen Beschwerden, bedingt durch die Wechseljahre.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Sinei® BEACHTEN?

Sinei® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Cimicifuga racemosa (Traubensilberkerze) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Sinei® sind.

- wenn Sie wegen eines 6strogenabhangigen Tumors in
arztlicher Behandlung sind oder waren, darfen Sie
Sinei® nicht anwenden, da nicht bekannt ist, ob
Cimicifugawurzelstockextrakte 6strogenabhédngige Tumoren
fordern oder unbeeinflusst lassen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sinei® ist erforderlich
Bei Stérungen bzw. Wiederauftreten der Regelblutung sowie

bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden anderen
Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um
Erkrankungen handeln kann, die der Abklarung durch einen Arzt
bedurfen.

Die gleichzeitige Einnahme von Ostrogenen darf nur unter arztli-
cher Aufsicht erfolgen, da Sinei® deren Wirkung verstarken kann.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Patientinnen sollten die Einnahme von Sinei® sofort beenden,
wenn Zeichen einer Leberschadigung auftreten (Gelbfarbung
der Haut oder Augen, dunkler Urin, Schmerzen im Oberbauch,
Ubelkeit, Appetitverlust, Midigkeit) und einen Arzt aufsuchen.

Bei Einnahme von Sinei® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sinei® soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung
der Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Sinei®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie

Sinei® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST SINEI® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Sinei® immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Einmal taglich 1 Hartkapsel Sinei®.

Hinweis fir Diabetikerinnen:

1 Hartkapsel enthalt lediglich 0,006 anrechenbare Broteinheiten
(BE), sodass eine unbedenkliche Einnahme maoglich ist.

Art der Anwendung

Bitte nehmen Sie die Kapseln mit ausreichend Flussigkeit még-
lichst immer zur gleichen Tageszeit (morgens oder abends) in
aufrechter Kérperhaltung (nicht im Liegen) ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist fur dieses Arzneimittel nicht prin-
zipiell begrenzt; allerdings sollte Sinei® ohne arztlichen Rat nicht



langer als 3 Monate eingenommen werden.
Bitte beachten Sie jedoch den unter 2. “ Was mussen Sie vor der
Einnahme von Sinei® beachten?” genannten Hinweis.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Sinei® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Sinei® eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Sinei® eingenommen haben
als Sie sollten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
Uber gegebenenfalls erforderliche MaBBnahmen entscheiden.
Moglicherweise treten die unten aufgefihrten Nebenwirkungen
verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sinei® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die
Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sinei® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen. Die Aufzah-
lung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung von Cimicifugawurzelstock, auch solche unter
hoéherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-

figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr selten kann es zu Magen-Darm-Beschwerden (dyspepti-
schen Beschwerden, Durchfall), allergischen Reaktionen der Haut
(Nesselsucht, Hautjucken, Hautausschlag), Gesichtsédemen und
peripheren Odemen und zu einer Gewichtszunahme kommen.

Sehr selten wurde Uber Leberschadigungen bei der Anwendung
von Cimicifuga-haltigen Arzneimitteln berichtet. Zurzeit ist ein
sicherer kausaler Zusammenhang mit der Einnahme solcher Arz-
neimittel nicht bewiesen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE IST Sinei® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton

bzw. Blisterstreifen nach , Verwendbar bis” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bewahren Sie Sinei® nicht Gber 25 °C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Sinei® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

1 Hartkapsel enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil:

6,5 mg Trockenextrakt aus dem Cimicifugawurzelstock in einem
Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie 4,5-8,5: 1.

Das Auszugsmittel ist Ethanol 60 Vol.-%.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, Cellulose-
pulver, Magnesiumstearat, Talkum, Maisstarke und (nur in der
Kapselhulle) Gelatine, Natriumdodecylsulfat, gereinigtes Wasser,
Farbstoffe E 141, E 171, E 172.

Wie Sinei® aussieht und Inhalt der Packung:
Grune Hartkapseln

Sinei® Hartkapseln sind in Originalpackungen mit 30 (N1), 60 (N2)
und 100 (N3) Kapseln erhaltlich.
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