llag prospektiisii: ilaci kullanacak olan igin bilgiler

Remifemin® plus
Uzeri kapli hap, kilig otu ve simisifuga kdksap kuru ekstresi

Prospektiisu dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin aginizdan 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag, recetesiz satin alinabilmektedir. Ancak, en iyi tedavi neticesine ulasabilmek igin
Remifemin® plus talimatlara uygun bigimde kullaniimalidir.

Prospektlsu saklayiniz. Belki sonra yeniden okumak istersiniz.

Daha genis bilgi ya da tavsiyeye ihtiya¢ duymaniz halinde, eczanenize danisiniz.

Hastalik belirtilerinin kétulesmesi ya da 1-1,5 ay icerisinde herhangi bir dizelme
gorulmemesi halinde, her halukarda bir doktora gérinmeniz gerekir.

Siralanan yan etkilerden birisi gorildiyse ya da burada yer almayan baska yan etki tespit
edilmisse, o takdirde litfen doktorunuzu ya da eczacinizi durumdan haberdar ediniz.

Bu prospektiis, agsagidakileri ihtiva etmektedir:

1
2
3
4
5
6

1.

. Remifemin® plus nedir ve ne icin kullanilir?

. Remifemin® plus almadan énce nelere dikkat etmeniz gerekir?
. Remifemin® plus nasil alinir?

. Hangi yan etkiler gorulebilir?

. Remifemin® plus nasil muhafaza edilir?

. Diger bilgiler

Remifemin® plus nedir ve ne igin kullanilir?
Remifemin® plus, bitkisel bir ilac olup, menopoz sikayetlerinin tedavisine yarar.

Remifemin® plus, menopozda sicak basmasi, ter bosalmasi, depresif keyifsizlik ve
halsizlik, i¢c huzursuzluk, hassasiyet, konsantrasyon zayifligi, uykusuzluk, korkma
ve/veya sinirsel huzursuzluk gibi psiko-vegetatif sikayetler ile adet 6ncesi psiko-
vegetatif sikayetlerde kullanilir.

Remifemin® plus almadan 6nce nelere dikkat etmeniz gerekir?

Remifemin® plus su durumda alinamaz:

= Asagidaki ilag maddelerinden birini veya asagidaki madde gruplarindan bir
maddeyi iceren bir ilagla es zamanh tedavi gdruyor iseniz, Remifemin® plus‘u
kullanmayiniz:

Doku veya organ naklinde viicudun reddetme reaksiyonlarinin bastinimasina ybnelik
ilaglar

- Ciclosporin

- i¢ kullanima yénelik takrolimus

- Sirolimus

HIV enfeksiyonlari veya AIDS tedavisine yonelik ilaglar

- indinavir gibi proteinaz inhibitérleri

- Nevirapin gibi Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptase inhibutorleri
Sitostatikler:

- Imatinib

- Irinotecan

Mono klonal antikorlar haricinde.
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= Simisifuga kdksap veya kilig¢ otu ya da Remifemin® plus'un igerdigi diger
maddelerden birine karsi asiri hassasiyetiniz mevcutsa,
= Cildin 1s13a asirn hassasiyetinin bilinmesi halinde.

Remifemin® plus kullaniminda su durumlara 6zellikle dikkat edilmesi gerekir:

= Remifemin® plus gibi kilig otu (Hypericum) igeren ilaclar, diger ilaclar ile etkilesim
gOsterebilirler: Kilig otu iceren maddeler, diger ilag maddelerinin disari atiimasini
hizlandirabilir ve bdylelikle bu diger maddelerin etkisini azaltabilir.

Remifemin® plus’un diger ilaglarla beraber eszamanli kullaniminin gerekli
gorulmesi halinde, doktorunuz muhtemel etkilesimleri disinmek zorundadir:
Digoksin, verapamil, simvastatin, midazolam ve kan pihtilagsmasini engelleyen
ilaglarin (fenprokumon, varfarin) etkisinin azalmasi.

= Hormonal kontraseptifler (gebeligi 6nleyici) alan kadinlarda, etkilesim nedeniyle
muhtemelen ara kanamalar olabilir. Bu tirden hastalarin, s6z konusu ilaglarin
emniyeti azalabileceginden, gebelidi 6nleyici ilave dnlemler hakkinda
bilgilenmeleri gereklidir.

» Adet kanamalarinizda duzensizlik varsa veya yeniden ortaya ¢ikmasi halinde.
Surekli devam eden nedeni belirsiz sikayetlerinizin olmasi halinde ya da yeni
sikayetlerin ortaya ¢gikmasi halinde, bir doktora gériinmeniz gerekmektedir. Bu gibi
durumlarda bir doktor tarafindan aydinlida kavusturulmasi gereken hastaliklar s6z
konusu olabilir.

» Eszamanli olarak dstrojen almaniz halinde, bu ancak bir doktor kontroliinde
olabilir. Remifemin® plus, éstrojenin etkisini arttirabilir. Doktorunuzla konusunuz.

» Karacigerinizde énceden hasar mevcut ise. Bu takdirde, Remifemin® plus'u
sadece doktora danisarak almaniz gerekmektedir.

» Karaciger hasari belirtileri ortaya ¢ikmasi halinde (cilt ya da gézlerde sararma,
koyu idrar, karin agrilari, mide bulantisi, istahsizlik, halsizlik). Bu takdirde,
Remifemin® plus almayi hemen kesmeniz ve bir doktora gériinmeniz
gerekmektedir.

Remifemin® plus'un diger ilaglarla beraber kullanimi:
= Remifemin® plus, diger cok sayida ilagla kanda bu maddelerin yogunlugunun
dismesi ve muhtemelen bdylelikle etkilerinin azalmasi anlaminda etkilesime
girebilir. Bunlara asagidaki ilag maddeleri aittir:
- Kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglar (fenprokumon, varfarin)
- Digoksin
- Verapamil
- Simvastatin
- Midazolam
- Gebeligi 6nleyici hormonal ilaglar, "dogum kontrol haplar" (ara kanamalarin
ortaya ¢cikmasi)
- Amitriptilin ve nortriptilin gibi depresyona karsi ilaglar.

= Depresyon tedavisinde belirli etki maddelerinin (trazodon, paroksetin, sertralin)
eszamanl olarak alinmalari, bazi durumlarda istenmeyen etkiler ( 6rn. mide
bulantisi, kusma, korku, huzursuzluk, kafa kansikligi gibi) daha sik ortaya cikabilir.

» Asiniisik duyarlligi (fotosensibilite) yapan diger ilaglarla eszamanl tedavi halinde,
fototoksik etkilerin artmasi muhtemeldir (bkz. “Yan etkiler” bolimu).

Recetesiz de olsalar, baska ilaglar kullanmaniz ya da kisa stre 6nce kullanmis
olmaniz halinde, litfen doktorunuzu ya da eczacinizi bu durumdan haberdar ediniz.
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Hamilelik ve emzirme dénemi:

Remifemin® plus'un hamilelik ve emzirme déneminde kullanimina iliskin elde yeterli
derecede bilgi bulunmamaktadir. O nedenle Remifemin® plus hamilelik ve emzirme
déneminde kullaniimamalidir.

Trafige cikma ve makine kullanma durumlarinda:
Ozel bir takim dnlemler alinmasi gerekli degildir.

Remifemin® plus'un ihtiva ettigi belirli diger maddeler hakkinda 6nemli uyarilar:
Bu ilag, laktoz icermektedir. O nedenle, eger belirli sekeri turlerini kaldiramiyorsaniz,
litfen Remifemin® plus'u ancak doktorunuza danistiktan sonra kullanmaya baslayiniz.

3. Remifemin® plus nasil alinir?
Remifemin® plus'u daima bu prospektiisteki talimatlar dogrultusunda aliniz. Liitfen
tam emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Eger doktorunuz baska bir tavsiyede bulunmamigsa, hormal doz su sekildedir:
Gunde iki kez birer hap, ihtiya¢g duyulmasi halinde giinde iki kez ikiser hap.

Haplar, sabah ve aksamlari ¢cignemeden bir miktar sivi ile alinir. Haplari, 6ginlerden
badimsiz olarak alabilirsiniz.

Kullanim tarz::
Remifemin® plus, agizdan alinir.

Kullanim siiresi:

Tedavinin, ilacin uzun vadeli kullaniminda daha da iyi netice vermesinden dolayi,
Remifemin® plus'u uzun siire kullanmaniz gerekir. Ancak diger hastaliklarin gézden
kagmamasi i¢in 6 ay sonra doktora gértintlmelidir.

Remifemin® plus'un etkisinin ¢ok gliclii ya da cok zayif oldugu goriisiindeyseniz,
litfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Almaniz gerekenin iizerinde Remifemin® plus almaniz halinde:
Remifemin® plus'un éngériilen dozajdan fazla alinmasi halinde burada siralanan yan
etkiler artabilir. Bu takdirde, ilaci kesmeniz ve bir doktora gérinmeniz gereklidir.

Remifemin® plus almayi unutmaniz halinde:
llaci almayi unutmaniz halinde, bunu telafi etmek icin iki kati dozda almayiniz.

ilacin kullanimina iliskin daha baska sorulariniz olmasi halinde, liitfen doktorunuza ya
da eczaciniza danisiniz.

4. Hangi yan etkiler gorilebilir?
Her ilacin oldugu gibi Remifemin® plus'un da yan etkileri gériilebilir ama herkeste
gorilecek diye bir kosul da yoktur. Yan etkilerin sikh@ina iliskin asagidaki
degerlendirmeler temel alinir:

Cok sik: 10 hastanin 1'inden daha fazlasinda

Sik: 10 hastanin 1’inden daha azinda ama 100 hastanin 1’inden daha
fazlasinda

Bazen: 100 hastanin 1’inden daha azinda ama 1000 hastanin 1'inden daha
fazlasinda

Nadir: 1.0000 hastanin 1’inden daha azinda ama 10.000 hastanin 1’inden
daha fazlasinda

Cok nadir: 10.000 hastanin 1’'inden daha azinda veya bilinmeyen durumlar
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Muhtemel yan etkiler:

Nadir: - Mide-barsak sikayetleri (karin agrilari, ishal)

1.000 hastanin | . Ciltte alerjik reaksiyonlar (kurdesen, kasinti, isilik),

1'inden daha .. .

azinda ama YUz veya kol ve bacaklarda gisme

10.000 hastanin | . Karaciger degerlerinde yiikselme (Transaminaz degerleri)

1'inden daha .

fazlasinda - Kilo artigi

Cok nadir: - Halsizlik ya da huzursuzluk

10.000 hastanin | . Ozellikle acik ten rengine sahip kisilerde, cildin UV iginlarina

;Z'?nddeanvia';a daha duyarli hale gelmesi (fotosensibilite) ile. Asir 1siga maruz

b”inmeyez kalmis (glines, solaryum) cilt bolgelerinde glines yanigi benzeri

durumlar tepkiler
Simisifuga koksap igeren ilaclarin kullaniminda karaciger
hasarlari. Halihazirda bu ilaglarla kesin bir nedensel baglant
kanitlanmis degildir.

Bu gibi durumlarda ilaci kesmeniz ve doktora gérinmeniz lazimdir.
Siralanan yan etkilerden birisi géruldilyse ya da burada yer almayan baska yan etki
tespit edilmisse, o takdirde litfen doktorunuzu ya da eczacinizi durumdan haberdar
ediniz.

5. Remifemin® plus nasil muhafaza edilir?

ilaci gocuklarin ulasamayacagi bir yerde saklayiniz!

ilaci ambalajin yan tarafindan belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanamazsiniz. Son kullanma tarihi ayin son ginunu baz almaktadir.

25° C Uizerinde muhafaza etmeyiniz!

6. Diger bilgiler
Remifemin® plus ne igermektedir:

Etken maddeler sunlardir:
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1 hapin ihtivasi:

Hyperici herb. extr. sicc. (Kili¢ otu kuru ekstresi)

Toplam hypericine oranla (standart) = 0,25 mg

ve

Cimicifugae rhiz. extr. sicc. (Simisifuga koksap kuru ekstresi)
Triterpen glikoside oranla

27-Deoxyactein (standard) olarak hesaplanir = 1,0 mg

Diger maddeler ise sunlardir:

Mikrokristal seltl6z, demir oksit E 172, gliserol behenat, gliserol alkonat, yiksek
dagihml silisyum dioksit, indigotin E 132, patates nisasta, laktoz, makrogol MW =
6000, magnezyum sterat, metil hidroksi propil seltloz, talkum.

Remifemin® plus'un gériintiisii ve ambalaj igerigi:
Yuvarlak bombeli Gzeri koyu yesil kapli haplar

Remifemin® plus 60 ve 100 haplik kutularda satin alinabilir.

Uretici ilag sirketi:

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstralRe 35

38259 Salzgitter

Tel.: (053 41) 3 07-0

Fax: (0 53 41) 3 07-124
info@schaper-bruemmer.de
http://www.schaper-bruemmer.com

Bu prospektiisiin son giincelleme tarihi: Haziran 2007

Elinizdeki prospektis, Almanca'dan gevrilmistir. Schaper & Brimmer'in bir hizmetidir.
www.remifemin.de Sayfa 5/5



