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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Cimicifuga STADA®
6,5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels,

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Cimicifuga STADA® jedoch vorschriftsgeméaB angewendet werden.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Wenn Sie sich nach 6 Monaten nicht
besser oder gar schlechter flinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist Cimicifuga STADA® und wofiir wird es
angewendet?

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

3. Wie ist Cimicifuga STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cimicifuga STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cimicifuga STADA® und wofiir wird es
angewendet?

Cimicifuga STADA® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
Besserung von Wechseljahresbeschwerden wie z.B.
Hitzewallungen und (iberméBige SchweiBausbriiche.

Cimicifuga STADA® wird angewendet
e zur Besserung von Beschwerden, bedingt durch die
Wechseljahre.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Cimicifuga STADA® beachten?

Cimicifuga STADA® darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff 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

Cimicifuga STADA® einnehmen:

¢ Die Anwendung von Cimicifuga STADA® bei Patientinnen
mit vorgeschadigter Leber sollte nur nach Riicksprache
mit einem Arzt erfolgen (siehe Abschnitt 4). Patientinnen
sollten die Einnahme von Cimicifuga STADA® sofort
beenden und einen Arzt aufsuchen, wenn Zeichen einer
Leberschadigung (Miidigkeit, Appetitverlust, Gelbfarbung
der Haut und Augen, starke Schmerzen im Oberbauch mit
Ubelkeit und Erbrechen oder dunkler Urin) auftreten.

* wenn Sie gleichzeitig Ostrogen-haltige Arzneimittel
anwenden. Die gleichzeitige Einnahme sollte nicht ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt erfolgen.

e Patientinnen, die wegen Brustkrebs oder anderen
hormonabh&ngigen Tumoren in Behandlung waren oder
sind, sollten Cimicifuga STADA® nicht ohne Riicksprache
mit dem Arzt einnehmen.

e Bei Storungen bzw. Wiederauftreten der Regelblutung
sowie bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden
anderen Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden,
da es sich um Erkrankungen handeln kann, die der
Abkldrung durch einen Arzt bedirfen.

e Bitte suchen Sie einen Arzt auf oder fragen einen
Apotheker, wenn sich die Symptome wéhrend der
Behandlung mit Cimicifuga STADA® verschlimmern.

Anwendung von Cimicifuga STADA® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit ist nicht belegt. Die
Anwendung von Cimicifuga STADA® in der
Schwangerschaft und Stillzeit wird wegen nicht
ausreichender Untersuchungen nicht empfohlen.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der
Behandlung eine zuverldssige Verhiitungsmethode
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

Cimicifuga STADA® enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Cimicifuga STADA® daher erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wenn Sie zuckerkrank sind sollten Sie beriicksichtigen,
dass 1 Filmtablette 0,143 g Kohlenhydrate enthalt.

3. Wie ist Cimicifuga STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Gebrauchsinformation beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
Nehmen Sie 1-mal téglich 1 Filmtablette Cimicifuga
STADA® ein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Fliissigkeit
moglichst immer zur gleichen Tageszeit (morgens oder
abends) ein.

Dauer der Anwendung

Falls Ihre Beschwerden wéhrend der Einnahme von
Cimicifuga STADA® bestehen bleiben, suchen Sie bitte lhren
Arzt auf oder fragen Sie Ihren Apotheker.

Nehmen Sie Cimicifuga STADA® ohne é&rztlichen Rat nicht
langer als 6 Monate ein.

Wenn Sie eine groBere von Menge Cimicifuga STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Es wurde kein Fall einer Uberdosierung berichtet. Wenn Sie
eine groBere Menge von Cimicifuga STADA® eingenommen
haben als Sie sollten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann (iber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Gimicifuga STADA®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cimicifuga STADA®
abbrechen

Das Absetzen von Cimicifuga STADA® ist in der Regel
unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter 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

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflighbaren
Daten nicht abschétzbar

Nicht bekannt:

¢ Magen-Darm-Beschwerden (dyspeptische Beschwerden,
Durchfall)

e Bei der Anwendung von Cimicifuga-haltigen Arzneimitteln
sind Félle von Leberschadigungen (z.B. Hepatitis,
Gelbsucht, Storungen von Leberfunktionstests)
aufgetreten

e Allergische Reaktionen der Haut (Nesselsucht,
Hautjucken, Hautausschlag) Gesichtsddeme und
periphere Odeme

46209058
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cimicifuga STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Nicht tiber + 30 °C lagern.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cimicifuga STADA® 6,5 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

1 Filmtablette enthalt 6,5 mg Trockenextrakt aus
Cimicifugawurzelstock (4,5-8,5:1).
Auszugsmittel: Ethanol 60%.

Die sonstigen Bestandteile sind
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Titandioxid (E171).

Wie Cimicifuga STADA® 6,5 mg Filmtabletten aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe bis weiB-gesprenkelte, runde bikonvexe Filmtablette
mit einseitiger Bruchkerbe. Kleine, dunkle Sprenkel konnen
auch erst im Rahmen der Lagerung sichtbar werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

Cimicifuga STADA® 6,5 mg Filmtabletten ist in Packungen
mit 30, 60 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Zulassungsinhaber
STADApharm GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stada.de

Vertrieb

STADA GmbH
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel
www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Juli 2017.
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