Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin

remifemin’

plus

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.

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

@ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

@ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind; siehe Abschnitt 4.

@® \Wenn Sie sich nach 4 bis 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Remifemin® plus beachten?
3. Wie ist Remifemin® plus einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Remifemin® plus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Remifemin® plus ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Beschwerden in den Wechseljahren.

Remifemin® plus wird angewendet bei Beschwerden im
Klimakterium wie Hitzewallungen, SchweiBausbriiche,
depressive Verstimmungszustdnde und psycho-
vegetative Storungen wie Niedergeschlagenheit, innere
Anspannung, Reizbarkeit, Konzentrationsschwache,
Schlaflosigkeit, Angst und/oder nervose Unruhe, pra-
menstruelle psychovegetative Beschwerden.

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

Remifemin® plus darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Cimicifugawurzelstock, Johanniskraut oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile von Remifemin® plus 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 enthélt:

a. Arzneimittel zur Unterdrickung von Ab-
stoBungsreaktionen gegentiber Transplantaten
— Ciclosporin
—Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

b. Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen
oder Aids
— Proteinase-Hemmer wie Indinavir und Fosam-

prenavir

C. Zytostatika wie
—Irinotecan

d. Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
—Warfarin

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

e wenn lhre Leber vorgeschadigt ist (siehe Abschnitt 4
.Nebenwirkungen”). Dann sollten Sie Remifemin®
plus nur nach Ricksprache 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 sofort beenden
und einen Arzt aufsuchen.

e wenn Sie wegen Brustkrebs oder anderer hormon-
abhédngiger Tumore in Behandlung sind oder
waren; in diesen Fallen sollten Sie Remifemin® plus
nicht ohne &rztlichen Rat einnehmen.

e wenn Sie 6strogenhaltige Medikamente ein-
nehmen. Dann sollten Sie Remifemin® plus nicht
ohne érztlichen Rat einnehmen.

e wenn lhre Regelblutung gestort ist bzw. nach
einer Pause erneut auftritt oder wenn Sie an-
haltende 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 ab-
geklart werden mussen.

Arzneimittel, die wie Remifemin® plus Bestandteile
aus Johanniskraut (Hypericum) enthalten, konnen mit
anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung treten:
Wirkstoffe aus Hypericum kénnen die Ausscheidung
anderer Arzneistoffe beschleunigen und dadurch die
Wirksamkeit dieser anderen Stoffe herabsetzen. Wirk-
stoffe aus Hypericum konnen aber auch die
Konzentration eines sog. ,Botenstoffes’ (des Sero-
tonins) im Gehirn heraufsetzen, so dass dieser Stoff
u.U. unerwinschte Wirkungen entfalten kann, ins-
besondere bei Kombination mit anderen Arznei-
mitteln gegen Depressionen.

Falls Sie bereits Remifemin® plus anwenden, sollten Sie
hiertiber thren Arzt informieren, wenn er Ihnen ein
weiteres Medikament verordnet oder wenn Sie selbst
ein Arzneimittel zusatzlich einnehmen wollen.

In bestimmten Féllen ist zu erwagen, die Behandlung
mit Remifemin® plus zu beenden.

e Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisver-
httungsmittel anwenden (z.B. ,die Pille”) und
gleichzeitig Remifemin® plus einnehmen, kénnen
Zwischenblutungen als Folge einer Wechselwirkung
auftreten (s. Abschnitt 2 ,,Remifemin® plus darf
nicht eingenommen werden”). Die Sicherheit der
hormonellen Empfangnisverhiitung kann herab-
gesetzt sein, so dass zusatzliche empfangnisver-
hutende MaBnahmen ergriffen werden sollten.

e Vor geplanten operativen Eingriffen mit einer
Voll- oder Teilnarkose sollten Sie mindestens 1-2
Wochen vorher mit Ihrem Arzt sprechen, um mog-
liche Wechselwirkungen der verwendeten Prapa-
rate zu identifizieren. In diesem Fall sollte
Remifemin® plus mindestens eine Woche vor dem
operativen Eingriff abgesetzt werden.

e Wahrend der Anwendung von Remifemin® plus
sollten Sie UbermaBige Sonnenbestrahlung und
den Besuch von Solarien vermeiden.

Einnahme von Remifemin® plus zusammen mit
anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Aufgrund von moglichen Wechselwirkungen diirfen
Sie Remifemin® plus nicht mit den bereits unter Ab-
schnitt 2 ,Remifemin® plus darf nicht eingenommen
werden” aufgeftihrten Arzneimitteln einnehmen.

Remifemin® plus kann mit zahlreichen anderen
Arzneistoffen in Wechselwirkung treten. Es kann die
Konzentration dieser Stoffe im Blut senken, wodurch
ihre Wirksamkeit abgeschwacht wird.

Dazu gehoren folgende Arzneistoffe:
Digoxin
Simvastatin
Fexofenadin
Benzodiazepine
Methadon
hormonelle Empfangnisverhttungsmittel (Kontra-
zeptiva, z.B. ,Pille”), auBerdem
e andere Arzneimittel gegen Depressionen wie
— Amitriptylin
Remifemin® plus kann serotonerge Effekte (wie z.B.
Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrt-
heit) verstarken, wenn es mit den folgenden Arznei-
stoffen kombiniert wird:
andere Antidepressiva vom SRI- bzw. SSRI-Typ wie:
— Paroxetin
—Sertralin
sowie
— Buspiron und
—Triptane.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln,
die die Lichtempfindlichkeit erhéhen (photo-
sensibilisierend wirken), ist eine Verstarkung der
schadigenden Lichtwirkungen (phototoxische Wirkungen)
moglich (siehe Abschnitt 4" Nebenwirkungen”).

Schwangerschaft und Stillzeit:

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

Es liegen keine angemessenen Daten fir die Be-
urteilung der Sicherheit wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit vor. Deshalb wird die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.
Frauen im gebarfdhigen Alter sollten wahrend der
Behandlung eine wirksame nicht hormonelle Ver-
hutungsmethode in Erwagung ziehen (siehe in Ab-
schnitt 2 ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Zur Verkehrstuchtigkeit und zur Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen wurden keine Untersuchungen
durchgefuhrt. Negative Auswirkungen sind nicht
bekannt.

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose (Milch-
zucker):

Bitte nehmen Sie Remifemin® plus daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Remifemin® plus einzunehmen?

Nehmen Sie Remifemin® plus immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

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

2-mal taglich 1 Filmtablette, bei Bedarf 2-mal
taglich 2 Filmtabletten.

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

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

bitte wenden!



Art der Anwendung:

Die Filmtabletten werden morgens und abends unzer-
kaut mit Flussigkeit eingenommen. Sie kénnen die Film-
tabletten unabhdngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Wirkung von Remifemin® plus tritt nicht sofort ein.
Eine Besserung der Beschwerden zeigt sich im All-
gemeinen nach 2 bis 4 Wochen. Es empfiehlt sich,
Remifemin® plus tber mehrere Monate einzunehmen,
jedoch ohne arztlichen Rat nicht langer als 6 Monate.
Bestehen die psychischen Wechseljahresbeschwerden
nach 6 Wochen unverandert fort, sollte ebenfalls arzt-
licher Rat eingeholt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Remifemin® plus
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 fur die Dauer von 1-2 Wochen vor
Sonnenlicht bzw. vor UV-Bestrahlung schiitzen. Die be-
schriebenen Nebenwirkungen kénnen verstarkt auf-
treten. Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert
haben, sollten Sie Ruicksprache mit einem Arzt halten.

Wenn Sie die Einnahme von Remifemin® plus
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Remifemin® plus Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Mogliche Nebenwirkungen:

selten: - Magen-Darm-Beschwerden (Ober-
kann bis zu bauchbeschwerden, Durchfall),

1 von 1.000 |- allergische Reaktionen der Haut
Behandelten | (Nesselsucht, Hautjucken,
betreffen Hautausschlag)

- Falle von Leberschadigungen (ein-
schlieBlich Hepatitis, Gelbsucht
sowie Stérungen der Leberfunk-

Haufigkeit | tionstests) bei der Anwendung von

nicht Cimicifugahaltigen Arzneimitteln

bekannt: - Erhohung der Leberwerte

T (Transaminasen)

Haufigkeit |- Schwellungen im Gesicht oder an

auf Grund- den GliedmaBen (Gesichts- oder

lage der ver- | periphere Odeme)

fugbaren - Gewichtszunahme

Daten nicht |- Sonnenbrand-ahnliche Reaktion der

abschétzbar | Haut bei hellhautigen Personen
nach starker UV-Bestrahlung ohne
ausreichenden Sonnenschutz

- Mudigkeit oder Unruhe

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

Liebe Leserin,

Beschwerden wie Schlafstérungen, Stimmungs-
schwankungen und Hitzewallungen kénnen bei
Frauen ab 40 zwar natdrliche, aber oft auch sehr un-
angenehme Begleiterscheinungen der Wechseljahre
sein. Mit Remifemin® plus haben Sie in Ihrer Apo-
theke ein pflanzliches Arzneimittel erhalten, das der-
artige Beschwerden hormonfrei zu lindern oder gar
zu beseitigen vermag.

Wie es zu den Beschwerden kommt

Der Begriff der Wechseljahre beschreibt die nattirliche
Phase im Leben einer Frau, in der die Fahigkeit, Kinder
zu bekommen, langsam nachlasst. Der damit ver-
bundene hormonelle Wandel ist ein naturlicher Vor-
gang, der selbst keinen Krankheitswert besitzt. Bei
vielen Frauen werden die Verdnderungen im Kérper
von erheblichen Beschwerden begleitet, die durchaus
einen Krankheitswert besitzen und behandelt werden
sollten.

Zu den typischen Wechseljahresbeschwerden ge-
héren neben kérperlichen Symptomen wie Hitze-
wallungen, SchweiBausbriichen und Schlafstérungen
auch seelische Beschwerden wie nervése Unruhe, Ge-
reiztheit und depressive Verstimmungen. Diese
kénnen gemeinsam, aber auch einzeln auftreten.
Dartiber hinaus kénnen auch UnregelméBigkeiten der
Monatsblutung wie z.B. variierende Abstdnde oder
Verdnderungen der Blutungsdauer und -starke erste
Anzeichen der Wechseljahre sein.

Der Auslser fur die genannten Erscheinungen ist die
von der Natur vorgegebene, abnehmende Féhigkeit
der Eierstécke, Hormone (Ostrogen und Progesteron)
zu bilden. Um das daraus folgende Absinken des
Hormonspiegels zu verhindern, setzt der Kérper ver-
mehrt Botenstoffe frei, welche die Eierstécke zu einer
vermehrten Hormonproduktion anregen sollen.
Dieser Anstieg der vom Gehirn ausgesandten Boten-
stoffe wird als eigentliche Ursache der Wechsel-
Jjahresbeschwerden angesehen.

Auch wenn das natdrliche Nachlassen der Hormon-
produktion eine wichtige Rolle beim Auftreten der
Wechseljahresbeschwerden spielt, bedeutet dies
nicht, dass dies grundsatzlich die Einnahme hormon-
haltiger Arzneimittel erfordert.

Hormonfrei wirksam — was Remifemin® plus ist
und wie es lhnen helfen kann

Mit dem pflanzlichen Arzneimittel Remifemin® plus
kénnen die Wechseljahresbeschwerden vieler Frauen
ohne Hormone gut behandelt werden. Remifemin®
plus enthdlt die einzigartige Kombination aus den Ex-
trakten der traditionsreichen Heilpflanzen Trauben-
silberkerze (Cimicifuga racemosa) und Johanniskraut
(Hypericum perforatum).

Der in Remifemin® plus eingesetzte Spezialextrakt
der Traubensilberkerze enthdlt keine Sexualhormone
und auch keine sogenannten Phytoéstrogene
(pflanzliche Inhaltsstoffe, die hormonelle Wirkungen
zeigen). Das Wirkprinzip von Remifemin® plus st als
nicht hormonell zu bezeichnen.

Wichtig: Pflanzliche Arzneimittel entfalten ihre
Wirksamkeit nicht sofort

Meldungen von Nebenwirkungen:

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Remifemin® plus aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der seit-
lichen Lasche dieser Packung aufgedruckten Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren!

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Remifemin® plus enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Filmtablette enthdlt

Hyperici herb. extr. sicc. (Trockenextrakt aus
Johanniskraut) entsprechend Gesamthypericin
(standard.) = 0,25 mg

und
Cimicifugae rhiz. extr. sicc. (Trockenextrakt
aus  Cimicifugawurzelstock) entsprechend

Triterpenglykoside berechnet als 27-Deoxyactein
(standard.) = 1,0 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Eisenoxid E 172,
Glycerolbehenat, Glycerolalkonat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Indigotin E 132, Kartoffelstarke,
Lactose, Macrogol MW = 6000, Magnesiumstearat,
Methylhydroxypropylcellulose, Talkum

Wie Remifemin® plus aussieht und Inhalt der
Packung:

Rund-gewdlbte, dunkelgriine Filmtabletten
Remifemin® plus ist in Packungen mit 60 (N2) und 100
(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
tiberarbeitet im Januar 2017.

Wie Sie vielleicht von der Einnahme anderer pflanz-
licher Arzneimittel bereits wissen, setzt die Wirkung
von Remifemin® plus nicht sofort ein. Bei regel-
méBiger Anwendung (@am Morgen und am Abend je
1 Filmtablette, bei Bedarf jeweils 2 Filmtabletten) ist
eine spurbare Linderung bereits nach 2 — 4 \Wochen
zu erwarten. Wurden zuvor (ber einen ldngeren Zeit-
raum hormonhaltige Medikamente eingenommen,
kann dies den Wirkeintritt auch verzégern.

Die Anwendung von Remifemin® plus sollte konti-
nuierlich Gber einen ldngeren Zeitraum erfolgen. Dies
verbessert oftmals den Behandlungserfolg. Auch
wenn es lhnen unter der Einnahme von Remifemin®
plus gut geht, sollten Sie bei einer Behandlung von
mehr als 6 Monaten mit lhrem Arzt Ricksprache
halten. Dies kann im Rahmen lhrer regelmaBigen Vor-
sorgetermine geschehen und soll verhindern, dass
eventuell andere Erkrankungen Ubersehen werden.

Wie Sie die Behandlung mit Remifemin® plus zu-
satzlich unterstiitzen kénnen

Eine gesunde Lebensweise kann - wie bei anderen Be-
schwerden auch - die Selbstregulationskréfte des
Kérpers stérken und auch bei Wechseljahresbeschwer-
den viel zu einem verbesserten Wohlbefinden beitragen:

Bewusst essen und trinken: Hierzu zahlt eine aus-
gewogene, ballaststoff- und vitaminreiche Er-
ndhrung, die auf ein Zuviel an Fett verzichtet. Ein
sparsamer Umgang mit scharfen Gewdirzen, Koffein,
Alkohol und Zigaretten ist gerade bei Hitzewallungen
und Schlafstérungen hilfreich. Ein erwachsener
Mensch sollte zudem pro Tag ca. 2-3 Liter Flissigkeit
aufnehmen. Empfehlenswert sind hier calciumreiches
Wasser, Fruchtschorlen oder Tee.

Bewegung tut gut: Untersuchungen mit Frauen
haben gezeigt, dass regelmaBige Bewegung einen
positiven Einfluss auf Hitzewallungen und Schlaf-
stérungen hat. Schon ein halbstindiger Spaziergang
an der frischen Luft lasst nicht nur den Kérper,
sondern auch die Seele aufatmen. Frei nach dem
Motto ,maBig aber regelmaBig” halten Experten
schon 4 Spaziergange pro Woche fiir ausreichend.

Stress reduzieren: Seelische Belastungen und Stress
beglnstigen und verstdrken das Auftreten von
Wechseljahresbeschwerden. Daher kann alles, was
Stress mindert und die Seele entlastet, hilfreich sein.
Autogenes Training, Yoga oder die Muskelent-
spannung nach Jacobson sind Methoden, die heute
schon von vielen Volkshochschulen, aber auch
Krankenkassen angeboten werden.

Hinweis fiir Diabetikerinnen:
Eine Remifemin® plus Filmtablette enthalt weniger
als 0,01BE.

Mehr Giber Remifemin® plus und die Beschwerden
der Wechseljahre erfahren Sie unter

www.remifemin.de
oder bei

Schaper & Briimmer,
~Remifemin® - Service”,
BahnhofstraBe 35, 38259 Salzgitter

9164/057/14



