Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gefakliman® mono

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

Apothekenpflichtig

Hartkapseln

Informationen fiir Sie.

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, denn sie enthidlt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Cefakliman® mono jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht médchten Sie diese spater nochmals lesen.
 Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsheilage beinhaltet:

. Wie ist Cefakliman® mono einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen

1. Was ist Cefakliman® mono und wofiir
wird es angewendet?

Cefakliman® mono ist ein pflanzliches
Arzneimittel bei Wechseljahresheschwerden.

Anwendungsgebiete:

Zur Besserung von durch die Wechseljahre
bedingten psychischen und neurovegetativen
Beschwerden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von Cefakliman® mono heachten?

Cefakliman® mono darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) ge-
geniiber dem arzneilich wirksamen Bestand-
teil oder einem der sonstigen Bestandteile
sind.

- falls Sie wegen eines 6strogenabhangigen
Tumors in drztlicher Behandlung sind oder
waren, da nicht hinreichend untersucht ist,
ob Cimicifugawurzelstock-Extrakte &éstro-
genabhangige Tumore fordern oder unbe-
einflusst lassen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cefakliman® mono ist erforderlich,

bei Storungen bzw. Wiederauftreten der Re-
gelblutung sowie bei anhaltenden, unklaren
oder neu auftretenden anderen Beschwerden.
Sie sollten einen Arzt aufsuchen, da es sich
um Erkrankungen handeln kann, die der Ab-
klarung durch einen Arzt bediirfen.

Patienten sollten die Einnahme von Cefa-
kliman® mono sofort beenden, wenn Zeichen
einer Leberschédigung auftreten (Gelbfarbung
der Haut oder Augen, dunkler Urin, Schmer-
zen im Oberbauch, Ubelkeit, Appetitverlust,
Miidigkeit) und einen Arzt aufsuchen.

. Wie ist Cefakliman® mono aufzubewahren?

. Was ist Cefakliman® mono und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Gefakliman® mono beachten?

Bei Einnahme von Cefakliman® mono mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ostrogenen;
diese darf nur unter arztlicher Aufsicht erfol-
gen, da Cefakliman® mono deren Wirkung ver-
stiarken kann. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie auf bestimmte Hormongaben einge-
stellt sind.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Cefakliman® mono soll wegen nicht ausrei-
chender Untersuchungen in Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Cefakliman®
mono:

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte neh-
men Sie Cefakliman® mono daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
traglichkeit leiden.

3. Wie ist Cefakliman® mono einzunehmen?

Nehmen Sie Cefakliman® mono immer genau
nach den Anweisungen in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis:

Erwachsene nehmen 2-mal taglich 1 Hart-
kapsel ein.

Art der Anwendung:
Cefakliman® mono, Hartkapseln, werden mit
etwas Flissigkeit (z.B. Wasser) eingenommen.

Dauer der Anwendung:
Die Anwendungsdauer ist grundsétzlich nicht
beschrankt; allerdings soll Cefakliman® mono
ohne &rztlichen Rat nicht langer als 3 Monate
eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Cefakliman®
mono eingenommen haben, als Sie sollten:
Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser
kann (iber gegebenenfalls erforderliche MaB-
nahmen entscheiden. Mdglicherweise treten
die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen ver-
stérkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Cefakliman®
mono vergessen haben:

Nehmen Sie 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.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefakliman® mono
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Mdgliche Nebenwirkungen:

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 behandelten Patienten) kann es
zu Magen-Darm-Beschwerden (dyspeptische
Beschwerden, Durchfall), allergischen Reak-
tionen der Haut (Nesselsucht, Hautjucken,
Hautausschlag), Gesichtsodemen und peri-
pheren Odemen und zu einer Gewichtszu-
nahme kommen.

Bei der Anwendung von Cimicifuga-haltigen
Arzneimitteln sind Félle von Leberschadi-
gungen aufgetreten. Die Haufigkeit dieser Ne-
benwirkungen ist auf der Grundlage der ver-
fiigharen Daten nicht abschétzbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen iber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cefakliman® mono aufzube-
wahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach Ablauf des
auf Durchdriickpackung und Umkarton nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Cefakliman® mono (Hartkapseln) ent-
halten:

Der Wirkstoff ist:

1 Hartkapsel enthilt:
Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt
(6,6-8,7:1) 2,675 mg
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, hochdis-
perses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellu-
lose, Povidon 25, Gelatine, gereinigtes Wasser,
Titandioxid (E 171), Erythrosin (E 127), Indigo-
carmin (E 132), Eisen(lIl)-oxid (E 172), Eisen-
oxide und -hydroxide (E 172).

Wie Cefakliman® mono, Hartkapseln, aus-
sehen und Inhalt der Packung:
Eigenschaften: Hartgelatinekapseln; auber-
ginefarben.

Kapselinhalt: Ockerfarbenes, feinkdrniges Pul-
ver von leicht sduerlichem Geruch und neutra-
lem Geschmack.

Inhalt: Originalpackung mit 100 Stiick Hart-
kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller:

Cefak KG

Ostbahnhofstr. 15

D-87437 Kempten

Telefon: 0831/57401-0

Telefax: 0831/57401-50

e-mail: cefak@cefak.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2014.
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Sie haben noch Fragen oder mdchten Informationsmaterial - wir informieren Sie gerne!

Postfach 1360 - D-87403 Kempten - Telefon: 08 31 /5 74 01-0- Fax: 08 31 /5 74 01-50

DE/CAA



