mg

Wirkstoff: Johanniskraut - Trockenextrakt

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hartkapseln

angewendet werden.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen best-
moglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Felis® 425 mg jedoch vorschriftsmaBig

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, missen

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Felis® 425 mg und wofiir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Felis® 425 mg beachten?

1
2
3. Wie ist Felis® 425 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Felis® 425 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Felis® 425 mg
und wofiir wird es angewendet?

Felis® 425 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei
Verstimmungen.

Felis® 425 mg wird angewendet bei leichten vor-
bergehenden depressiven Stérungen.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Felis® 425 mg beachten?

Felis® 425 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Jo-
hanniskraut oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind

e bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut

e bei schweren voriubergehenden depressiven
Stérungen.

Felis® 425 mg darf nicht zusammen mit folgenden

Wirkstoffen eingenommen werden:

e Ciclosporin

e Tacrolimus

e Indinavir und andere Proteasehemmstoffe in der
Anti-HIV (,AIDS")-Behandlung

e [rinotecan und andere zellwachstumshemmende
Medikamente in der Krebsbehandlung

e andere Antidepressiva (Mittel gegen Depressio-
nen)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Felis® 425 mg ist erforderlich

Bei gleichzeitiger Einnahme von Felis® 425 mg kann
die Wirksamkeit von blutgerinnungshemmenden
Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, War-
farin), Theophyllin und Digoxin abgeschwacht sein.
Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosie-
rung dieser Arzneimittel angepasst werden muss.
Patienten, die Felis® 425 mg und gleichzeitig Arznei-
mittel mit einem dieser Wirkstoffe einnehmen, sollten
den Rat ihres behandelnden Arztes einholen (siehe
auch Abschnitt 2 ,,Bei Einnahme von Felis® 425 mg
mit anderen Arzneimitteln®).

Wéhrend der Anwendung von Felis® 425 mg soll
eine intensive UV-Bestrahlung (lange Sonnenbéder,
Hoéhensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungs-
mittel einnehmen bzw. anwenden (,Pille”, Depot-
spritze, Verhitungspflaster, Verhitungsimplantate,
empfangnisverhiitender Scheidenring) und gleich-
zeitig Felis® 425 mg einnehmen, kénnen Zwischen-
blutungen auftreten und die Sicherheit der ,Pille”
oder der anderen hormonellen empféngnisverhiten-
den MaBnahmen kann herabgesetzt sein. Es sollten
deshalb zusétzliche empfangnisverhitende MaB3-
nahmen ergriffen werden.

Kinder

Zur Anwendung von Felis® 425 mg bei Kindern lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es
soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Bei Einnahme von Felis® 425 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln
kénnen zu einer Abschwéchung der Wirksamkeit
dieser Arzneimittel fihren:

]
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e blutgerinnungshemmende Arzneimittel vom Cu-
marin-Typ (z. B. Phenprocoumon, Warfarin)

e Ciclosporin

e Tacrolimus

¢ Digoxin

e Indinavir und andere Proteasehemmstoffe in der
Anti-HIV (,AIDS")-Behandlung

e [rinotecan und andere zellwachstumshemmende
Medikamente in der Krebsbehandlung

o Amitriptylin, Nortriptylin

¢ Midazolam

e Theophyllin

Johanniskraut-haltige Arzneimittel kénnen auch die
Verstoffwechselung verschiedener anderer Arznei-
mittel beeinflussen. Daraus kann sich fir die betrof-
fenen Arzneimittel eine verminderte und/oder ver-
kirzte Wirkung ergeben.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe
zur Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin,
Sertralin) kann deren Wirksamkeit verstarkt sein. In
Einzelféllen kénnen unerwinschte Wirkungen wie
Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrt-
heit verstarkt auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empféngnisverhitungs-
mittel einnehmen bzw. anwenden und gleichzeitig
Felis® 425 mg einnehmen, kénnen Zwischenblutun-
gen auftreten und die Sicherheit der hormonellen
Empfangnisverhitungsmittel (,Pille”, Depotspritze,
Verhitungspflaster, Verhitungsimplantate, empfang-
nisverhiitender Scheidenring) kann herabgesetzt
sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln, die die Lichtempfindlichkeit der Haut erh6-
hen, ist eine Verstarkung der unerwlnschten Wir-
kungen an der Haut (siehe Abschnitt 4 ,Nebenwir-
kungen”) mdglich.

Bei Einnahme von Felis® 425 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Felis® 425 mg soll wegen nicht ausreichender Un-
tersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Felis® 425 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Felis® 425 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Felis® 425 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Felis® 425 mg immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren:
2-mal taglich 1 Hartkapsel, mdglichst regelmaBig

Fortsetzung auf der Riickseite >>



zu den gleichen Zeiten, z. B. eine Hartkapsel mor-
gens und die zweite Hartkapsel abends.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen
Hartkapseln nicht im Liegen einnehmen.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausrei-

chend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwas-
ser) ein.

Dauer der Anwendung

Erfahrungsgemas ist eine Einnahmedauer von 4-6
Wochen bis zur deutlichen Besserung der Symp-
tome erforderlich; wenn jedoch die Krankheits-
symptome langer als 4 Wochen bestehen bleiben
oder sich trotz vorschriftsmaBiger Dosierung ver-
starken, sollte ein Arzt (erneut) aufgesucht werden.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Felis®
425 mg ist erforderlich®.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Felis® 425 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Felis® 425 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-
Préparate beim Menschen ist bisher nicht berichtet
worden.

Nach Einnahme erheblicher Uberdosen sollte die
Haut wegen méglicher erhohter Lichtempfindlichkeit
fur die Dauer von 1-2 Wochen vor Sonnenlicht und
sonstiger UV-Bestrahlung geschiitzt werden (Auf-
enthalt im Freien einschranken, Sonnenschutz
durch bedeckende Kleidung und Verwendung von
Sonnenschutzmitteln mit hohem Lichtschutzfaktor,
s0g. ,Sonnenblockern®). Die beschriebenen Neben-
wirkungen koénnen verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Felis® 425 mg
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme,
wie von lhrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchs-
information beschrieben, fort.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Felis® 425 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Jo-
hanniskraut-Extrakt, auch solche unter hdherer
Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben 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 ver-
fgbaren Daten nicht abschéatzbar

Unter der Anwendung dieses Arzneimittels kann
es, insbesondere bei hellhautigen Personen, durch
erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensi-
bilisierung) zu sonnenbrandahnlichen Reaktionen
der Hautpartien kommen, die starker Sonnenbe-
strahlung ausgesetzt waren.

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, aller-
gische Reaktionen (z. B. Hautrétung, Hautschwel-
lung, Juckreiz), Midigkeit oder Unruhe auftreten.

GegenmaBnahmen
Sollten Sie Nebenwirkungen beobachten, so infor-

mieren Sie bitte |hren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf das Arzneimittel nicht nochmals
eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie ist Felis® 425 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Behaltnis nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tGber 30 °C und in der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Weitere Informationen

Was Felis® 425 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Johanniskraut-Trockenextrakt.

1 Hartkapsel enthalt 425 mg Trockenextrakt aus
Johanniskraut in einem Verhéltnis von Droge zu
Extrakt wie 3,5-6,0:1; das Auszugsmittel ist
Ethanol 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Cellulosepul-
ver, Gelatine, gereinigtes Wasser, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdo-
decylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Farbstoffe Chlorophyll-Kupfer-Komplex (E 141),
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172)

Hinweis flr Diabetiker:
1 Hartkapsel enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Felis® 425 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Felis® 425 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2)
und 100 (N3) Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
lUiberarbeitet im Februar 2010. 46029549

lhre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

Hinweis:

Das Auszugsmittel ,Ethanol 60 %“ wird ausschlieBlich zur Herstellung des Johanniskraut-
Trockenextraktes verwendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.



