Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Filmtabletten

Wirkstoff: Keuschlammfriichte-Trockenextrakt 4 mg/Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

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

muss Biofem jedoch vorschriftsmaBig angewendet 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 bendtigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Biofem und wofiur wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Biofem beachten?

3. Wie ist Biofem einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Biofem aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Biofem und wofiir wird es
angewendet?

Biofem ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Regelbe-
schwerden.

Biofem wird angewendet bei Rhythmusstoérungen der
Regelblutung (Regeltempoanomalien), Spannungs-
und Schwellungsgefiihl in den Bristen (Mastodynie),
monatlich wiederkehrenden Beschwerden vor Eintritt
der Regelblutung (Pramenstruelle Beschwerden).

Bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Briis-
ten sowie bei Storungen der Regelblutung sollte zu-
néachst ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um
Erkrankungen handeln kann, die einer &rztlichen Un-
tersuchung bedurfen.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Biofem beachten?

Biofem darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Keuschlammfriichte-Extrakte oder einen der sons-
tigen Bestandteile sind

¢ bei Hypophysentumoren (Geschwiilste der Hirnan-
hangsdriise)

® bei Mammakarzinom (Brustkrebs).

Bei Einnahme von Biofem mit anderen Arz-
neimitteln

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

Da es Hinweise auf eine dopaminerge Wirkung von
Keuschlammfriichten gibt, kénnte eine wechselseitige
Wirkungsabschwachung bei Gabe von Dopamin-Re-
zeptorantagonisten auftreten.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Biofem darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
eingenommen werden. Im Tierversuch wurde nach
Einnahme von Keuschlammfriichten eine Beeintrach-
tigung der Milchproduktion gesehen.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Biofem

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Glucose.
Bitte nehmen Sie Biofem daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Biofem einzunehmen?

Nehmen Sie Biofem immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei |h-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libli-
che Dosis

Nehmen Sie 1-mal taglich 1 Filmtablette (entspre-
chend 40 mg Droge) ein.

Biofem soll mit ausreichend Flissigkeit moglichst im-
mer zur gleichen Tageszeit eingenommen werden.

Fir eine zuverlassige Wirkung sollte Biofem tber min-
destens 3 Monatszyklen eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Biofem ein-
genommen haben, als Sie sollten

Durch eine versehentliche Uberdosierung sind keiner-
lei Risiken zu erwarten, so dass keine speziellen MaB-
nahmen erforderlich sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Biofem verges-
sen haben

Falls Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, ho-
len Sie diese Einnahme nicht nach, sondern fahren mit
der nachsten Einnahme fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keusch-
lammfriichte enthalten, kénnen Kopfschmerzen,
Juckreiz oder Bauchbeschwerden wie Ubelkeit, Ma-
gen- oder Unterbauchschmerzen auftreten sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag
und Quaddelsucht. Es wurden auch schwere Reak-
tionen mit Gesichtsschwellung, Atemnot und
Schluckbeschwerden beschrieben. Uber die Haufig-
keit dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine
Angaben vor.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen? R

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfindlich-
keitsreaktionen beenden Sie bitte die Anwendung von
Biofem und suchen unverztglich Ihren Arzt auf. Nach
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen darf
Biofem nicht nochmals angewendet werden.

5 Wie ist Biofem aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Verpa-
ckung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Biofem enthalt
Der Wirkstoff ist Keuschlammfriichte-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthdlt 4 mg Trockenextrakt aus
Keuschlammfriichten (7-13:1); Auszugsmittel: Ethanol
60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, spriihgetrockneter Glucose-
sirup (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstérke, Hypromellose, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Hinweis fir Diabetiker
1 Filmtablette enthalt 0,015 Broteinheiten (BE).

Wie Biofem aussieht und Inhalt der Packung
Biofem ist in Packungen mit 30, 60 und 100 Filmtab-
letten erhéltlich.
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Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juni 2008.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis:

Das Auszugsmittel “Ethanol 60 %” wird ausschlieBlich zur Herstellung des Keuschlammfriichte-Trockenex-
traktes verwendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.
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