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Module 1.3.1 Package Leaflet

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg, Filmtabletten

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt (Traubensilberkerze)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie ich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 12 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Dr. B6hm Traubensilberkerze 6,5 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme beachten?

Wie ist Dr. B6hm Traubensilberkerze 6,5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dr. Bohm Traubensilberkerze 6,5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. WAS IST Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Dr. B6hm® Traubensilberkerze 6,5 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Wechseljahresbeschwerden.
Anwendungsgebiete

Zur Besserung von psychischen und neurovegetativen Beschwerden, bedingt durch die Wechseljahre.

Wenn Sie sich nach 12 Wochen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg
BEACHTEN?

Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg darf nicht angewendet werden,
wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Cimicifugawurzelstock oder einen der sonstigen
Bestandteile von Dr. B6hm® Traubensilberkerze 6,5 mg sind.

Falls Sie wegen eines Ostrogenabhingigen Tumors in drztlicher Behandlung sind oder waren, diirfen
Sie Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg nicht anwenden, da nicht bekannt ist, ob Cimicifuga-
Waurzelstockextrakte ostrogenabhidngige Tumoren fordern oder unbeeinflusst lassen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg
einnehmen.

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 Abklarung durch einen Arzt bediirfen.

Die gleichzeitige Einnahme von Ostrogenen darf nur unter 4rztlicher Aufsicht erfolgen, da Dr. B6hm®
Traubensilberkerze 6,5 mg deren Wirkung verstérken kann. Sprechen Sie mit Threm Arzt.

Die Anwendung Dr. B6hm® Traubensilberkerze 6,5 mg bei Patientinnen mit vorgeschéidigter Leber
sollte nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Patienten sollten die Einnahme von Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg sofort beenden, wenn
Zeichen einer Leberschiddigung auftreten (Gelbfarbung der Haut oder Augen, dunkler Urin,
Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit, Appetitverlust, Miidigkeit) und einen Arzt aufsuchen.

Einnahme von Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem -eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg soll wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Dr. Bihm® Traubensilberkerze 6,5 mg enthiilt Lactose.

Bitte nehmen Sie Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.
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3. WIE IST Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt einmal tdglich 1 Filmtablette.

Art der Anwendung
Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg sollte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit moglichst immer
zur gleichen Tageszeit (morgens oder abends) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg sollte ohne érztlichen Rat nicht ldnger als 3 Monate angewendet
werden.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Dr. B6hm® Traubensilberkerze 6,5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann tiber gegebenenfalls erforderliche Maflnahmen
entscheiden. Moglicherweise treten die unten angefiithrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Dr. Béhm® Traubensilberkerze 6,5 mg vergessen haben
Falls Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese Einnahme nicht nach, sondern fahren
mit der néchsten Einnahme fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
Gelegentlich kann es zu Magenbeschwerden kommen.

Sehr selten kann es zu einer Gewichtszunahme kommen.

Bei der Anwendung von Traubensilberkerze-haltigen Arzneimitteln sind Félle von Magen-Darm-
Beschwerden (dyspeptischen Beschwerden, Durchfall), allergischen Reaktionen der Haut
(Nesselsucht, Hautjucken, Hautausschlag), Gesichtsddemen, peripheren Odemen und
Leberschidigungen aufgetreten. Uber die Hiufigkeit dieser mdglichen Nebenwirkungen liegen keine
Angaben vor.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  WIE IST Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie Dr. Béhm® Traubensilberkerze 6,5 mg fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Behéltnis (Blister) nach ,,Verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten

Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iiber 25 °C lagern.

Dr. B6hm® Traubensilberkerze 6,5 mg, Filmtabletten Module 1'31
Page


http://www.bfarm.de/

MODULE 1 Administrative Information and November 2024
Prescribing Information

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg enthiilt:
Der Wirkstoff ist: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt (Traubensilberkerze)

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstérke,
Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose,
Macrogol 4000, Calciumcarbonat (E 170)

1 Filmtablette enthédlt 0,01 Broteinheiten (BE).

Wie Dr. Bohm® Traubensilberkerze 6,5 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Dr. B6hm® Traubensilberkerze 6,5 mg Filmtabletten sind weill gesprenkelt, rund und konvex gebogen
mit einer Kerbe auf einer Seite.

Packungsgrofien: 30 und 60 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Apomedica Pharmazeutische Produkte GmbH
Roseggerkai 3

A-8010 Graz

Tel.: 0043/316/82 35 33

Fax: 0043/316/82 35 33-52
office@apomedica.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.
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