Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin

remifemin’

plus

Filmtabletten,
Trockenextrakt aus Johanniskraut und Cimicifugawurzelstock

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu er-
zielen, muss Remifemin® plus jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

@ 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 sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 bis 6 Wochen keine Besserung eintritt, missen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

@® \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

OUVAWN=

. 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, SchweiBaus-
briiche, depressive Verstimmungszustande und
psychovegetative Stérungen wie Niedergeschla-
genheit, innere Anspannung, Reizbarkeit, Konzen-
trationsschwache, Schlaflosigkeit, Angst und/oder
nervose Unruhe, pramenstruelle psychovegetative
Beschwerden.

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

Remifemin® plus darf nicht eingenommen

werden,

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

Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungs-

reaktionen gegentber Transplantaten

- Ciclosporin

- Tacrolimus zur innerlichen Anwendung

- Sirolimus

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen

oder AIDS

- Proteinase-Hemmer wie Indinavir

- Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase-Hemmer
wie Nevirapin

Zytostatika wie

- Imatinib

- Irinotecan

mit Ausnahme von monoklonalen Antikorpern.

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Cimicifuga-
wurzelstock oder Johanniskraut oder einen der
sonstigen Bestandteile von Remifemin® plus sind.

e wenn Sie wissen, dass eine Lichttiberempfindlich-
keit der Haut besteht.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Remifemin® plus ist erforderlich:

e Arzneimittel, die wie Remifemin® plus Bestandteile

aus Johanniskraut (Hypericum) enthalten, kénnen
mit anderen Arzneistoffen in Wechselwirkung
treten: Wirkstoffe aus Hypericum kénnen die Aus-
scheidung anderer Arzneistoffe beschleunigen
und dadurch die Wirksamkeit dieser anderen
Stoffe herabsetzen.
Sofern eine gleichzeitige Anwendung von
Remifemin® plus mit anderen Arzneimitteln fir er-
forderlich gehalten wird, muss Ihr Arzt die moglichen
Wechselwirkungen bedenken: Wirkungsver-
minderung von Digoxin, Verapamil, Simvastatin,
Midazolam, Arzneimitteln zur Hemmung der Blut-
gerinnung (Phenprocoumon, Warfarin).

e Bei Frauen, die hormonelle Kontrazeptiva
(Empfangnisverhttungsmittel) verwenden, kann
es moglicherweise zu Zwischenblutungen als
Folge einer Wechselwirkung kommen. Diese
Patientinnen sollten sich hinsichtlich zusatzlicher
empfangnisverhitender MaBnahmen beraten
lassen, da die Sicherheit dieser Mittel moglicher-
weise herabgesetzt werden kann.

e Wenn lhre Regelblutung gestort ist bzw. erneut

auftritt.
Auch wenn Sie anhaltende unklare Beschwerden
haben oder andere Beschwerden neu auftreten,
sollten Sie einen Arzt aufsuchen. In diesen Féllen
kann es sich um Erkrankungen handeln, die von
einem Arzt abgeklart werden mussen.

e Wenn Sie gleichzeitig Ostrogene einnehmen, darf
dies nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

e \Wenn lhre Leber vorgeschadigt ist. Dann sollten
Sie Remifemin® plus nur nach Rucksprache mit
dem Arzt einnehmen.

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

e \Wenn Sie wegen Brustkrebs oder anderer hormon-
abhangiger Tumore in Behandlung sind oder
waren, sollten Sie Zubereitungen aus Cimicifuga
nicht ohne arztlichen Rat einnehmen.

. Was ist Remifemin® plus und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Remifemin® plus beachten?
. Wie ist Remifemin®plus einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Remifemin® plus aufzubewahren?

e Wenn sich die Symptome wahrend der Be-
handlung mit Remifemin® plus verschlimmern,
sollten Sie einen Arzt oder Apotheker um Rat
fragen.

Bei Einnahme von Remifemin® plus mit anderen

Arzneimitteln:

e Remifemin® plus kann mit zahlreichen anderen

Arzneimitteln in dem Sinne in Wechselwirkung

treten, dass die Konzentration dieser Stoffe im Blut

gesenkt wird und moglicherweise dadurch ihre

Wirksamkeit abgeschwacht ist. Zu diesen Stoffen

gehoren folgende Arzneistoffe:

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(Phenprocoumon, Warfarin)

- Digoxin

- Verapamil

- Simvastatin

- Midazolam

- hormonelle Empfangnisverhttungsmittel, ,,Pille”
(Auftreten von Zwischenblutungen)

- andersartige Mittel gegen Depression wie
Amitriptylin und Nortriptylin.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe

zur Depressionsbehandlung (Trazodon, Paroxetin,

Sertralin) kénnen in Einzelfallen unerwinschte

Wirkungen (wie z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Angst,

Ruhelosigkeit, Verwirrtheit) verstarkt auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arznei-

mitteln, die photosensibilisierend wirken, ist eine

Verstarkung phototoxischer Wirkungen méglich

(siehe Abschnitt ,,Nebenwirkungen”).

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

Schwangerschaft und Stillzeit:

Zur Anwendung von Remifemin® plus in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit liegen keine aus-
reichenden Daten vor. Remifemin® plus soll deshalb
in der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht ein-
genommen werden.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Remifemin® plus:
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Remifemin® plus daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Remifemin® plus einzuneh-
men?

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

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

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

Die Filmtabletten werden morgens und abends un-
zerkaut mit Flissigkeit eingenommen. Sie kénnen die
Filmtabletten unabhdngig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Art der Anwendung:
Remifemin® plus ist zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Da sich die Behandlungsergebnisse bei langerer An-
wendungsdauer noch verbessern, sollte Remifemin®
plus Uber langere Zeit angewendet werden. Um
jedoch nicht andere Krankheiten zu ibersehen, sollte
nach 6 Monaten der Arzt aufgesucht werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Remifemin® plus

eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei Uberdosierung von Remifemin® plus kénnen die

aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auftreten.
bitte wenden!



Sie sollten das Arzneimittel dann absetzen und einen
Arzt aufsuchen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Remifemin® plus
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelte 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
. weniger als 1 Behandelte von

sehr selten: 10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
nicht bekannt: | verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

- Magen-Darm-Beschwerden
(Oberbauchbeschwerden, Durch-
fall)

- allergische Reaktionen der Haut
(Nesselsucht, Hautjucken, Haut-
ausschlag)

- Schwellungen im Gesicht oder
an den GliedmaBen

- Erhéhung der Leberwerte
(Transaminasen)

- Gewichtszunahme

- Mudigkeit oder Unruhe

- vor allem bei hellhdutigen Perso-
nen durch erhéhte Empfindlich-
keit der Haut gegentiber UV-Licht
(Photosensibilisierung): Sonnen-
brand-ahnliche Reaktionen der
Hautpartien, die starker Bestrah-
lung (Sonne, Solarium) ausgesetzt
sind

- Leberschadigungen bei der An-
wendung von Arzneimitteln mit
Cimicifugawurzelstock.
Zurzeit ist ein sicherer ursachlicher
Zusammenhang mit diesen Arz-
neimitteln nicht bewiesen.

selten:

sehr selten:

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 nattrlicher 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 nervdse 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 Ausl6ser fur die genannten Erscheinungen ist die
von der Natur vorgegebene, abnehmende Fahigkeit
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 grundsétzlich 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 enthélt 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 PhytoGstrogene
(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

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Remifemin® plus aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
seitlichen Lasche dieser Packung aufgedruckten Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25° C aufbewahren!
6. Weitere Informationen

Was Remifemin® plus enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Filmtablette enthalt

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

und

Cimicifugae rhiz. extr. sicc. (Trockenextrakt aus
Cimicifugawurzelstock) entsprechend Triterpengly-
koside berechnet als 27-Deoxyactein (standard.)
=1,0mg

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Eisenoxid E 172, Glycerol-
behenat, Glycerolalkonat, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Indigotin E 132, Kartoffelstdrke, Lactose,
Macrogol MW = 6000, Magnesiumstearat, Methyl-
hydroxypropylcellulose, Talkum

Wie Remifemin® plus aussieht und Inhalt der
Packung:
rund-gewodlbte, 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.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im April 2012.

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 ber einen léngeren 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 Selbstregulationskrafte des
Kérpers stérken und auch bei Wechseljahresbeschwer-
den viel zu einem verbesserten Wohlbefinden beitragen:

Bewusst essen und trinken: Hierzu z&hlt eine aus-
gewogene, ballaststoff- und vitaminreiche Er-
nahrung, 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 ldsst nicht nur den Korper,
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 verstirken 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 tiber Remifemin® plus und die Beschwerden
der Wechseljahre erfahren Sie unter

www.remifemin.de
oder bei

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

9164/062/13



