Gebrauchsinformation: Information fiir den Ahwender

Cefakliman®mono

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

Hartkapseln

Apothekenpflichtig

einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Cefakliman® mono jedoch vorschriftsméaBig eingenommen werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsheilage beinhaltet:

Wie ist Cefakliman® mono einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Cefakliman® mono aufzubewahren?
Weitere Informationen

ok~

1. Was ist Cefakliman® mono und wofiir
wird es angewendet?

Cefakliman® mono ist ein pflanzliches Arznei-
mittel bei Wechseljahresheschwerden.

Anwendungsgebiete:

Zur Besserung von durch die Wechseljahre
bedingten psychischen und neurovegetativen Be-
schwerden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Cefakliman® mono beachten?

Cefakliman® mono darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegenii-
ber dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder
einem der sonstigen Bestandteile sind.

- falls Sie wegen eines 0Ostrogenabhédngigen
Tumors in darztlicher Behandlung sind oder
waren, da nicht hinreichend untersucht ist, ob
Cimicifuga-Wurzelstock-Extrakte 8strogenab-
hdngige Tumore fordern oder unbeeinflusst las-
sen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cefakliman® mono ist erforderlich,

bei Stérungen bzw. Wiederauftreten der Regel-
blutung sowie bei anhaltenden, unklaren oder neu
auftretenden anderen Beschwerden. Sie sollten
einen Arzt aufsuchen, da es sich um Erkrankungen
handeln kann, die der Abkldrung durch einen Arzt
bediirfen.

Patienten sollten die Einnahme von Cefakliman®
mono sofort beenden, wenn Zeichen einer Leber-
schadigung auftreten (Gelbfarbung der Haut oder
Augen, dunkler Urin, Schmerzen im Oberbauch,
Ubelkeit, Appetitverlust, Miidigkeit) und einen Arzt
aufsuchen.

Was ist Cefakliman® mono und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefakliman® mono beachten?

Bei Einnahme von Cefakliman® mono mit ande-
ren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ostrogenen; diese
darf nur unter drztlicher Aufsicht erfolgen, da
Cefakliman® mono deren Wirkung verstdrken
kann. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie auf
bestimmte Hormongaben eingestellt sind.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Cefakliman® mono soll wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Cefakliman® mono:

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen
Sie Cefakliman® mono daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit lei-
den.

3. Wie ist Cefakliman® mono einzuneh-
men?

Nehmen Sie Cefakliman® mono immer genau nach
den Anweisungen in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibli-
che Dosis:

Erwachsene nehmen 2-mal taglich 1 Hartkapsel
ein.

Art der Anwendung:
Cefakliman® mono, Hartkapseln, werden mit etwas
Flissigkeit (z.B. Wasser) eingenommen.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer ist grundsatzlich nicht
beschrénkt; allerdings soll Cefakliman® mono
ohne &rztlichen Rat nicht langer als 3 Monate ein-
genommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
dieses Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grifere Menge Cefakliman®
mono eingenommen haben, als Sie sollten:
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
iiber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden. Mdglicherweise treten die unten auf-
gefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Cefakliman® mono
vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, son-
dern fahren Sie mit der Einnahme, wie von lhrem
Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinformation
beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cefakliman® mono
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

Mdogliche Nebenwirkungen:

Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10000 behandelten Patienten) kann es zu
Magen-Darm-Beschwerden (dyspeptische Be-
schwerden, Durchfall), allergischen Reaktionen
der Haut (Nesselsucht, Hautjucken, Hautaus-
schlag), Gesichtsédemen und peripheren Odemen
und zu einer Gewichtszunahme kommen.

Bei der Anwendung von Cimicifuga-haltigen Arz-
neimitteln sind Félle von Leberschaddigungen auf-
getreten. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen
ist auf der Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Cefakliman® mono aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach Ablauf des auf
Durchdriickpackung und Umkarton nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Aufbewahrungshedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Cefakliman® mono (Hartkapseln) enthalten:

Der Wirkstoff ist: 7 Hartkapsel enthélt:
Cimicifuga-Wurzelstock Trockenextrakt
(6,6-8,7:1) 2,675mg
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, hochdis-
perses Siliciumdioxid, mikrokristalline GCellulose,
Povidon 25, Gelatine, gereinigtes Wasser, Titan-
dioxid (E 171), Erythrosin (E 127), Indigocarmin
(E 132), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisenoxide und
-hydroxide (E 172).

Wie Cefakliman® mono, Hartkapseln, aussehen
und Inhalt der Packung:

Eigenschaften: Hartgelatinekapseln; auberginefar-
ben;

Kapselinhalt: Ockerfarbenes, feinkdrniges Pulver
von leicht séduerlichem Geruch und neutralem
Geschmack

Inhalt; Originalpackung mit 100 St. Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Cefak KG

Ostbahnhofstr. 15

87437 Kempten

Telefon: 0831/57401-0

Telefax: 0831/57401-50

e-mail: cefak@cefak.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet genehmigt: 10/2009

TAQ 32.0565
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