Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hartkapseln

Wirkstoff: Johanniskraut-Trockenextrakt

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 Felis 425 mg jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Felis 425 mg und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Felis 425 mg beachten?

3. Wie ist Felis 425 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Felis 425 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Felis 425 mg und wofiir
wird es angewendet?

Felis 425 mg ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Ver-
stimmungen.

Felis 425 mg wird angewendet bei leichten voriber-
gehenden depressiven Stérungen.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Felis 425 mg beachten?

Felis 425 mg darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Johanniskraut oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind

¢ bei bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut

e bei schweren voriibergehenden depressiven Sto-
rungen.

Felis 425 mg darf nicht zusammen mit folgenden Wirk-

stoffen eingenommen werden:

e Ciclosporin

e Tacrolimus

¢ Indinavir und andere Proteasehemmestoffe in der An-
ti-HIV (,AIDS*) - Behandlung

e Irinotecan und andere zellwachstumshemmende
Medikamente in der Krebsbehandlung

e andere Antidepressiva (Mittel gegen Depressionen)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Felis 425 mg ist erforderlich

Bei gleichzeitiger Einnahme von Felis 425 mg kann die
Wirksamkeit von blutgerinnungshemmenden Mitteln
vom Cumarin-Typ (Phenprocoumon, Warfarin), Theo-
phyllin und Digoxin abgeschwécht sein.

Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung
dieser Arzneimittel angepasst werden muss. Patien-
ten, die Felis 425 mg und gleichzeitig Arzneimittel mit
einem dieser Wirkstoffe einnehmen, sollten den Rat
ihres behandelnden Arztes einholen (siehe auch Ab-
schnitt 2 ,,Bei Einnahme von Felis 425 mg mit anderen
Arzneimitteln®).

Wéhrend der Anwendung von Felis 425 mg soll eine
intensive UV-Bestrahlung (lange Sonnenbader, Ho-
hensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfangnisverhitungsmit-
tel einnehmen bzw. anwenden (,Pille”, Depotspritze,
VerhUtungspflaster, Verhitungsimplantate, empfang-
nisverhitender Scheidenring) und gleichzeitig Felis
425 mg einnehmen, kdnnen Zwischenblutungen auf-
treten und die Sicherheit der ,Pille” oder der anderen
hormonellen empféngnisverhliitenden MaBnahmen
kann herabgesetzt sein. Es sollten deshalb zusétzliche
empféangnisverhitende MaBnahmen ergriffen werden.

Kinder
Zur Anwendung von Felis 425 mg bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll des-
halb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Bei Einnahme von Felis 425 mg mit anderen
Arzneimitteln

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.

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln kon-
nen zu einer Abschwéachung der Wirksamkeit dieser
Arzneimittel fihren:

e blutgerinnungshemmende Arzneimittel vom Cuma-

rin-Typ (z. B. Phenprocoumon, Warfarin)

Ciclosporin

Tacrolimus

Digoxin

Indinavir und andere Proteasehemmstoffe in der

Anti-HIV (,AIDS*) - Behandlung

e Irinotecan und andere zellwachstumshemmende
Medikamente in der Krebsbehandlung

* Amitriptylin, Nortriptylin

e Midazolam

e Theophyllin
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Johanniskraut-haltige Arzneimittel kdnnen auch die
Verstoffwechselung verschiedener anderer Arzneimit-
tel beeinflussen. Daraus kann sich fiir die betroffenen
Arzneimittel eine verminderte und/oder verkirzte Wir-
kung ergeben.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur
Depressionsbehandlung (Nefazodon, Paroxetin, Ser-
tralin) kann deren Wirksamkeit verstérkt sein. In Einzel-
féallen kénnen unerwinschte Wirkungen wie Ubelkeit,
Erbrechen, Angst, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit verstarkt
auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empféngnisverhiitungs-
mittel einnehmen bzw. anwenden und gleichzeitig
Felis 425 mg einnehmen, kénnen Zwischenblutungen
auftreten und die Sicherheit der hormonellen Emp-
fangnisverhitungsmittel (“Pille”, Depotspritze, Verhii-
tungspflaster, Verhltungsimplantate, empfangnisver-
hutender Scheidenring) kann herabgesetzt sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimit-
teln, die die Lichtempfindlichkeit der Haut erhéhen, ist
eine Verstarkung der unerwinschten Wirkungen an
der Haut (siehe Abschnitt 4 ,,Nebenwirkungen®) mog-
lich.

Bei Einnahme von Felis 425 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Felis 425 mg soll wegen nicht ausreichender Untersu-
chungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Wichtige Informationen ilber bestimmte
sonstige Bestandteile von Felis 425 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Felis 425 mg daher erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Felis 425 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie Felis 425 mg immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libli-
che Dosis
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahre:

2-mal taglich 1 Hartkapsel, méglichst regelmaBig zu
den gleichen Zeiten, z. B. eine Hartkapsel morgens
und die zweite Hartkapsel abends.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Hartkapsel nicht im Liegen einnehmen.

Anwendungshinweis

Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser)
ein.

Dauer der Anwendung

Erfahrungsgemas ist eine Einnahmedauer von 4-6 Wo-
chen bis zur deutlichen Besserung der Symptome er-
forderlich; wenn jedoch die Krankheitssymptome lan-
ger als 4 Wochen bestehen bleiben oder sich trotz vor-
schriftsméaBiger Dosierung verstarken, sollte ein Arzt
(erneut) aufgesucht werden.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Felis
425 mg ist erforderlich”.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Felis 425 mg zu stark oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine groBere Menge Felis 425 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Uber akute Vergiftungen durch Johanniskraut-Préapa-
rate beim Menschen ist bisher nicht berichtet worden.

Nach Einnahme erheblicher Uberdosen sollte die Haut
wegen mdglicher erhéhter Lichtempfindlichkeit fir die
Dauer von 1-2 Wochen vor Sonnenlicht und sonstiger
UV-Bestrahlung geschiitzt werden (Aufenthalt im Frei-
en einschranken, Sonnenschutz durch bedeckende
Kleidung und Verwendung von Sonnenschutzmitteln
mit hohem Lichtschutzfaktor, sog. ,Sonnenblockern”).
Die beschriebenen Nebenwirkungen kdnnen verstarkt
auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Felis 425 mg
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie
von lhrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinfor-
mation beschrieben, fort.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Felis 425 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Ne-
benwirkungen unter der Behandlung mit Johannis-
kraut-Extrakt, auch solche unter héherer Dosierung
oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 verflg-
baren Daten nicht abschatzbar

Unter der Anwendung dieses Arzneimittels kann es,
insbesondere bei hellhdutigen Personen, durch erhdh-
te Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibilisie-
rung) zu Sonnenbrand-ahnlichen Reaktionen der
Hautpartien kommen, die starker Sonnenbestrahlung
ausgesetzt waren.

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden, allergi-
sche Reaktionen (z. B. Hautrétung, Hautschwellung,
Juckreiz), Mldigkeit oder Unruhe auftreten.

GegenmaBnahmen:

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmals ein-
genommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Felis 425 mg aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton bzw. Behaltnis nach ,verwendbar bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C und in der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Felis 425 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Johanniskraut-Trockenextrakt.

1 Hartkapsel enthalt 425 mg Trockenextrakt aus Johan-
niskraut in einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie
3,5-6,0:1; das Auszugsmittel ist Ethanol 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Cellulosepulver,
Gelatine, gereinigtes Wasser, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Chlorophyll-
Kupfer-Komplex (E 141), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Hinweis fiir Diabetiker:
1 Hartkapsel enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Felis 425 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Felis 425 mg ist in Packungen mit 30, 60 und 100 Hart-
kapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
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 Februar 2010.

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

Hinweis:

Das Auszugsmittel “Ethanol 60 %” wird ausschlieBlich zur Herstellung des Johanniskraut-Trockenextraktes

verwendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.
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