Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

femidoc®

CIMICIFUGA iy

TABLETTEN

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock (Cimicifuga racemosa, (L.) Nutt.,
rhizoma) - Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-

ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres

Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spdter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar
schlechter flhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Femidoc Cimicifuga und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Femidoc Cimicifuga
beachten?

3. Wie ist Femidoc Cimicifuga einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Femidoc Cimicifuga aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Femidoc Cimicifuga und wofiir wird es
angewendet?

Femidoc Cimicifuga enthdlt einen Trockenextrakt aus Cimicifu-
gawurzelstock (Cimicifuga racemosa, (L.) Nutt., rhizoma) als
Wirkstoff.

Femidoc Cimicifuga ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Linde-
rung von mittelschweren bis schweren Beschwerden in den
Wechseljahren (wie Hitzewallungen und SchweiBausbriche).
Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Frauen in den Wech-
seljahren.

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter
fUhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Femidoc
Cimicifuga beachten?

Femidoc Cimicifuga darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (Uiberempfindlich) gegen Traubensilber-
kerze oder andere Vertreter aus der Familie der Hahnenfuss-
gewdchse (Ranunculaceae) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Femidoc Cimicifuga einnehmen.
Dies ist besonders wichtig,
bei vorbestehender Leberschadigung,
wenn Sie friher oder gegenwadrtig wegen Brustkrebs oder
eines anderen hormonabhangigen Tumors behandelt wur-
den bzw. werden,

wenn Sie Gstrogenhaltige Medikamente (,weibliche“ Hormo-
ne) einnehmen.

Beenden Sie die Einnahme von Femidoc Cimicifuga und spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eines der nachfolgenden Symp-
tome wahrend der Einnahme von Femidoc Cimicifuga auftritt:
bei ungewdhnlichem Leistungsabfall,
bei Appetitverlust,
bei Gelbfarbung der Augen oder der Haut,
bei starken Oberbauchschmerzen mit Ubelkeit und Erbrechen,
bei dunklem Urin.

Sie mussen Ricksprache mit lhrem Arzt nehmen:
bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Bristen sowie
bei Zwischenblutungen, Schmierblutungen
bei wiederkehrender Regelblutung.

Wenn sich die Beschwerden verschlechtern, oder nach 6-wo-
chiger Einnahmedauer keine Besserung eintritt, wenden Sie
sich an einen Arzt.

Kinder, Jugendliche und Manner
Es gibt im Anwendungsgebiet keinen relevanten Nutzen von Fe-
midoc Cimicifuga bei Kindern, Jugendlichen und Méannern.

Einnahme von Femidoc Cimicifuga zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen
durchgeftihrt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Femidoc Cimicifuga wird angewendet bei Frauen in den
Wechseljahren. Eine Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit ist nicht vorgesehen.

Die Sicherheit in der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
untersucht. Da keine Daten vorliegen, wird die Anwendung die-
ses Arzneimittels in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
empfohlen.

Frauen im gebdrfahigen Alter sollten wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels wirksame Verhitungsmethoden anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen durchgefiihrt.



Femidoc Cimicifuga enthidlt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Femidoc Cimicifuga erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Femidoc Cimicifuga einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Frauen in den Wechseljahren: 1-mal taglich 1 Tablette

Anwendung bei Kindern, Jugendlichen und Méannern
Es gibt im Anwendungsgebiet keinen relevanten Nutzen von
Femidoc Cimicifuga bei Kindern, Jugendlichen und Mannern.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Tablette unzerkaut mit etwas Flissigkeit
einnehmen.

Dauer der Anwendung

Da die Wirkung nicht sofort eintritt, wird eine Einnahme Uber
einen Zeitraum von mindestens 6 Wochen empfohlen. Erste
therapeutische Effekte kdnnen sich nach 2 Wochen zeigen.
Femidoc Cimicifuga kann langere Zeit angewendet werden,
mindestens Uber einen Zeitraum von 6 Wochen. Eine Anwen-
dung uUber 6 Monate hinaus soll nur nach Rucksprache mit Ih-
rem Arzt erfolgen.

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlech-
ter fuhlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Femidoc Cimicifuga ein-
genommen haben, als Sie sollten
Es sind keine Falle von Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Femidoc Cimicifuga vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, Femidoc Cimicifuga einzunehmen,
sollten Sie die ndchste Tablette zur gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit kdnnen

bel der Einnahme von Femidoc Cimicifuga auftreten:
Magenbeschwerden, Ubelkeit, Sodbrennen und Durchfall.
in einzelnen Fallen Brustspannen oder -schwellung,
Schmier- und Zwischenblutungen oder das Wiederauftre-
ten der Regelblutung.
Hautreaktionen wie Juckreiz, Ausschlag und Nesselsucht;
Wassereinlagerungen im Gesicht und am restlichen Korper.
in einzelnen Fdllen gibt es Hinweise auf Leberschadigungen
(Leberentzindung, Gelbsucht, Stérung von Leberfunktions-
tests) bei der Anwendung von Traubensilberkerze-haltigen
Arzneimitteln. Bei ungewdhnlichem Leistungsabfall, bei
Gelbfarbung der Augen oder der Haut, bei dunklem Urin
oder entfarbtem Stuhl sollte Femidoc Cimicifuga abgesetzt
und ein Arzt aufgesucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Femidoc Cimicifuga aufzubewahren?

Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister nach ,Verwendbar bis:"“ bzw. Verw. bis:* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Femidoc Cimicifuga enthalt

- Der Wirkstoff ist: Cimicifugawurzelstock (Cimicifuga race-
mosa, (L.) Nutt,, rhizoma) - Trockenextrakt. Eine Tablette ent-
halt 13 mg Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock (Cimici-
fuga racemosa, (L.) Nutt., rhizoma), Droge-Extrakt-Verhaltnis
4,5-8,5:1, Auszugsmittel: 60% Ethanol (V/V).

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Povidon,
Magnesiumstearat, Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Femidoc Cimicifuga aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind gelb-beige, rund, beidseits nach auf3en ge-
wolbt und mit Pragung. Extraktpartikel konnen in Form von klei-
nen braunen Punkten auf der Oberflache der Tabletten sichtbar
sein und sind unbedenklich.

Blisterpackungen zu 30 oder 90 Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den
Verkehr gebracht.
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