Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Remifemin
0,018 — 0,026 ml, tabletki
Cimicifugae racemosae rhizomae extractum fluidum (0,78-1,14:1) isopropanolicum 40% (v/v)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uplywie 2 — 4 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Remifemin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remifemin
3. Jak stosowa¢ lek Remifemin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Remifemin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Remifemin i jakim celu si¢ go stosuje

Remifemin jest lekiem zawierajacym ptynny wyciag z ktacza pluskwicy groniastej (Cimicifugae
racemosae rhizoma).
Remifemin jest lekiem ro§linnym tagodzacym dolegliwosci w okresie menopauzy.

Remifemin przyjmuje si¢ jako $rodek tagodzacy dolegliwosci okresu menopauzy takie jak przyptywy
uczucia goraca i nadmierne pocenie sig.

Jesli po uplywie 2 - 4 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Remifemin

Kiedy nie stosowa¢é leku Remifemin
Jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac szczegolna ostroznos$¢ i omowic z lekarzem:

- jesli u pacjentki stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby. W takim przypadku nalezy wykona¢
testy czynnosciowe watroby.

- jesli pojawia si¢ objawy sugerujace uszkodzenie watroby (zmgczenie, utrata apetytu, zzotknigcie
skory i oczu, silny bol w gornej czesci brzucha, nudnos$ci, wymioty, ciemne zabarwienie moczu).



W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Remifemin i niezwlocznie zwrdcic si¢ do
lekarza.

- jesli wystapi krwawienie z drog rodnych lub inne niepokojace objawy. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem w celu wyjasnienia ich przyczyny.

- jesli pacjentka przyjmuje estrogeny. O zastosowaniu leku Remifemin jednoczes$nie z estrogenami
moze zadecydowac wylacznie lekarz.

- jesli pacjentka byta wczesniej leczona lub obecnie jest leczona w zwiagzku z nowotworem piersi lub
innymi nowotworami zaleznymi od hormondw.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych przypadkow dotyczy pacjentki, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku Remifemin.

Lek nie ma zastosowania u mezczyzn.

Dzieci i mlodziez
Lek nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Inne leki i Remifemin
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio.

Remifemin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie sg znane interakcje

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Bezpieczenstwo stosowania leku Remifemin w czasie ciagzy i karmienia piersig nie zostato ustalone.
Nie nalezy przyjmowac leku w okresie ciazy i karmienia piersia.

Wptyw leku na ptodnos¢ nie jest znany. Kobiety w wieku rozrodczym powinny rozwazy¢ stosowanie
skutecznej antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Badania wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn nie byly przeprowadzone.

Lek zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjentki nietolerancje niektérych cukréw nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyj¢ciem leku Remifemin.

3. Jak stosowa¢ lek Remifemin
Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych kobiet to:
2 razy dziennie po jednej tabletce (jedna tabletka rano i jedna wieczorem).
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

Czas stosowania

Efekty dziatania leku Remifemin nie pojawiaja si¢ natychmiast. Pierwsze terapeutyczne efekty
pojawiaja si¢ po dwoch tygodniach przyjmowania leku. Wskazane jest stosowanie leku Remifemin
przez kilka miesigcy, jednak przyjmowanie leku dtuzej niz 6 miesigcy wymaga konsultacji z lekarzem.



Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Remifemin
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku Remifemin. W przypadku przyjecia wickszej
dawki niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Remifemin
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki, ale kontynuowac
przyjmowanie o zwyktym czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane leku oraz czesto$¢ ich wystepowania:
bardzo czesto: (>1/10)

czesto: (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto: (>1/1 000 do <1/100)

rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko: (<1/10 000)

nie znane: (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

Podczas stosowania leku moga wystapic:

Rzadko:

zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (niestrawno$¢, biegunka), skorne reakcje alergiczne
(pokrzywka, swedzenie, wysypka), obrzegk twarzy i obrzeki obwodowe, przyrost masy ciata.

Nie jest znana:

Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci (w tym zapalenie watroby, zottaczka, nieprawidtowe
wyniki prob watrobowych) produktéw zawierajacych pluskwice (Cimicifuga).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jelki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Remifemin
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Remifemin

Substancja czynna jest wyciag z ktgcza pluskwicy groniastej - Cimicifugae racemosae rhizomae
extracum fluidum (0,78 — 1,14:1) isopropanolicum 40% (V/V).

1 tabletka zawiera 0,018-0,026 ml tego wyciagu.

Pozostate sktadniki to:
cellaktoza (celuloza sproszkowana i laktoza jednowodna), skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian,
olejek migtowy.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Okragle, jasnobezowe tabletki.
Opakownie zawiera 30, 60, 100 i 200 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstralle 35

38259 Salzgitter, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwraci¢ sie¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego::
Orkla Health Sp. z 0.0., ul. Olkuska 7, 02-604 Warszawa , tel. 22 349 67 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



