Bei Einnahme anderer Arzneimittel nur
nach Riicksprache mit ihrem Arzt oder
Apotheker einnehmen.

Information fiir Patientinnen und Patienten
"Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig, denn
Sle enthélt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persinlich
von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhal-
ten oder Sle haben es ohne drztliche Verschreibung in
der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel geméss Packungsbeilage beziehungs-
weise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, Apothekerin oder Drogistin
an, um den grassten Nutzen zu haben. Bewahren Sje
die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spa-
ter nochmals lesen.”

HANSELER MENOPAUSE
FILMTABLETTEN
Pflanzliches Arzneimittel

Was ist Hanseler Menopause und wann
wird es angewendet?

Hanseler Menopause ist ein pflanzliches Arzneimit-
tel, das Trockenextrakte aus Johanniskraut und der
Traubensilberkerze enthalt. Es wird traditionsge-
mass bei Frauen in den Wechseljahren angewendet
ur Linderung von Wechseljahrbeschwerden wie
Hitzewallungen, nachtliches Schwitzen und leichte
Verstimmungszustande.

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar
schigchter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin,

Was sollte dazu beachtet werden?

Bei unvorhergesehenen vaginalen Blutungen oder bei
wiederkehrender Regelblutung ist ein Arzt bzw. ein
Arztin zu konsultieren.

Wann darf Hanseler Menopause nicht ein-
genommen werden?

Hénseler Menopause darf nicht eingenommen
werden,

+ wenn Sie allergisch sind gegen Cimicifugawurzel-
stock (Traubensilberkerze), Johanniskraut oder
Ranunculaceen (Hahnenfussgewachse) oder einen
der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels.
wenn Sie mit der Haut oder den Augen dberemp-
findlich auf Licht reagieren.

+ wenn Sie derzeit an einer Leberschadigung oder
Nierenerkrankung leiden.

wenn Sie wegen eines Tumors, dessen Wachstum
durch bestimmte Hormone (Ostrogene) beeinflusst
werden kdnnte, in &rztlicher Behandlung sind (z.
B. Brustkrebs oder andere dstrogenabhangige
Krebsarten).

wenn Sie gleichzeitig mit einem der folgenden Arz-
neimittel behandelt werden:

+ Préparate (Immunsuppressiva), die nach Org-
antransplantationen eingenommen werden (z.
B. Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus).

« Praparate  (Anti-HIV-Arzneimittel) zur Be-
handlung von AIDS (z. B. Amprenavir, Indinavir,
Nevirapin und andere Protease-Inhibitoren).

+ Préaparate (Zytostatika) zur Behandlung von
Krebs (z. B. Irinotecan, Imatinib).

« Préparate (Antikoagulantien) zur Blutverdiin-
nung (z. B. Phenprocoumon, Warfarin).

* wenn Sie an einer Depression leiden.
« wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.
+ wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und keine

Verhitungsmittel verwenden.

Wann ist bei der Einnahme von Hénseler

Menopause Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker

bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie Hanse-

ler Menopause einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist fir Ménner, fir Kinder und fir

Jugendliche unter 18 Jahren nicht geeignet, da kein

therapeutischer Nutzen besteht.

Bei der Einnahme von Hénseler Menopause kdnnen

Sie durch den Wirkstoff Johanniskraut gegeniber

Sonnenlicht empfindlicher werden. Daher sollten Sie

{iberméssiges Sonnenbaden und die Benutzung von

Sonnenbanken oder Solarien wahrend der Einnahme

von Hénseler Menopause vermeiden.

Wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Vorgeschich-

te haben, miissen Sie dieses Arzneimittel mit beson-

derer Vorsicht anwenden.

Wenn Zeichen einer Leberschadigung auftreten

(Gelbférbung der Haut oder Augen, dunkler Urin,

Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit, Appetitverlust,

Miidigkeit), miissen Sie die Einnahme von Hanseler

Menopause sofort beenden und einen Arzt bzw. eine

Arztin aufsuchen.

Bei Auftreten von Zwischenblutungen oder anderen

Beschwerden ist ein Arzt bzw. eine Arztin zu kon-

sultieren.

Einnahme von Hanseler Menopause zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten

bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Hanseler Menopause darf nicht mit folgenden Arz-

neimitteln gleichzeitig eingenommen werden, da

es deren Wirkung abschwachen kann (siehe auch

Abschnitt «Wann darf Hanseler Menopause nicht

eingenommen werden?»):

+ Préparate, die nach Organtransplantationen
eingesetzt werden (z. B. Ciclosporin, Tacrolimus,
Sirolismus)

+ Préparate zur Behandlung von AIDS (z. B. Amp-
renavir, Indinavir, Nevirapin)

+ Préparate zur Krebsbehandlung (z. B. Irinotecan,
Imatinib)

+ Préparate zur Blutverdiinnung (z. B. Phenprocou-
mon, Warfarin)

Besondere Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Ein-

nahme von Arzneimitteln zur Behandlung von Depres-

sionen oder Angstzusténden, starken Schmerzen,

Migréne, erhdhten Blutfetten und Herzschwache.

Fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre

Arztin oder Apothekerin, wenn Sie eines dieser Medi-

kamente einnehmen.

Wenn Sie eine gleichzeitige Hormonersatzbehandlung

erhalten, ist eine &rztliche Uberwachung erforderlich.

Hanseler Menopause kann die Wirksamkeit von Arz-

neimitteln zur Empfangnisverhitung («<Anti-Baby-

Pille») beeinflussen. Vermehrte Zwischenblutungen

sind méglich, auch unerwiinschte Schwangerschaf-

ten wurden berichtet. Deshalb sollen zusétzliche

Massnahmen zur Empféngnisverhitung angewendet

werden.

Vor einer geplanten Operation teilen Sie unbedingt

den behandelnden Arzten die Einnahme von Hanseler

Menopause mit.

Hanseler Menopause enthlt Zucker (Lactose,
Saccharose und Glucose). Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Ricksprache mit hrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wurde bisher nicht untersucht, welche Auswirkun-
gen die Einnahme von Hanseler Menopause auf die
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu lenken oder Maschinen zu
bedienen hat. Johanniskraut kann miide und schlfrig
machen. In diesem Fall sind die Fahrtiichtigkeit und
die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen einge-
schrénkt.

Darf Hanseler Menopause wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit ein-
genommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder Dro-
gisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin
um Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, sollten Sie
Hanseler Menopause wahrend der Schwangerschaft
und in der Stillzeit nicht anwenden.

Frauen im gebérfahigen Alter sollten wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels wirksame nichthor-
monelle Verhiitungsmethoden anwenden (bitte lesen
Sie das Kapitel <Wann ist bei der Einnahme von
Hénseler Menopause Vorsicht geboten? - Einnahme
von Hanseler Menopause zusammen mit anderen
Arzneimitteln> weiter oben).

Wie verwenden Sie Hanseler Menopause?
Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage ange-
gebene oder die vom Arzt oder der Arztin verschrie-
bene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel
wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer
Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene Frauen: 1 Filmtablette taglich.
Uberschreiten Sie nicht die angegebene Dosis. Ohne
drztlichen Rat sollte die Behandlung nicht langer als
6 Wochen erfolgen.

Dieses Arzneimittel ist fiir Ménner, fir Kinder und fir
Jugendliche unter 18 Jahren nicht geeignet, da kein
therapeutischer Nutzen besteht.

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

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin,

Wenn Sie eine grissere Menge von Hanseler
Menopause eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen ha-
ben als empfohlen, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat.
Er/ Sie wird bei Bedarf entsprechende Massnahmen
einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Hanseler Menopau-
se vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen Sie die
vergessene Tablette aus und nehmen Sie die néchste
Zur richtigen Zeit ein.

Welche Nebenwirkungen kann Hénseler
Menopause haben?

«Sehr haufig» (>1/10), <héufig» (<1/10,>1/100),
«gelegentlich» (<1/100, >1/1000), «selten»
(<1/1000,>1/10'000), «sehr selten» (<1/10°000)
Stoffwechsel- und Ernahrungsstdrungen
Selten: Gewichtszunahme

Gastrointestinale Stdrungen

Selten: Beschwerden des Magen-Darm-Traktes (wie
Verdauungsstorungen, Durchfall)
Funktionsstdrungen der Leber und der Galle

Es wurden Félle mit Leberschadigungen berichtet
(einschliesslich Gelbfarbung der Haut, Veranderun-
gen der Leberwerte im Blut). In diesem Fall muss
die Einnahme von Hanseler Menopause sofort un-
terbrochen und ein Arzt bzw. eine Arztin aufgesucht
werden.

Psychiatrische Stdrungen und Nervensystem
Sehr selten: Kopfschmerzen, Midigkeit, Unruhe
Haut

Selten: allergische Hautreaktionen (wie Hautrétung,
Hautschwellung, Juckreiz).

Sehr selten: Hellhautige Personen kdnnen bei intensi-
ver Sonnenbestrahlung mit verstarkten sonnenbrand-
ahnlichen Beschwerden reagieren.
Untersuchungen

Selten: Erhdhung der Leberwerte

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht
beschrieben sind, sollten Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder
Drogistin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter
mit <EXP~ bezeichneten Datum verwendet werden.
Bei Raumtemperatur (15 - 25 °C) lagern und ausser-
halb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Weitere Auskiinfte ertsilt Ihnen Ihr Arzt, Apotheker
oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Dro-
gistin. Diese Personen verfiigen Gber die ausfiihrliche
Fachinformation.

Was ist in Hanseler Menopause enthalten?
1 Filmtablette enthélt:

300 mg Trockenextrakt (quantifiziert) aus Johannis-
kraut (entsprechend 0,3-0,9 mg Gesamthypericin,
Auszugsmittel Ethanol 60% (m/m), Droge-Extrakt-
Verhaltnis 3,5-6:1), 6,4 mg Trockenextrakt aus Trau-
bensilberkerzenwurzelstock (Auszugsmittel: Ethanol
60% (V/V), Droge-Extrakt-Verhaltnis 4,5-8,5:1),
den Aromastoff Vanillin, sowie weitere Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
65980 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Hinseler Menopause?
Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken und Drogerien ohne &rztliche Verschrei-
bung. In Packungen zu 30 und 60 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin
Hanseler AG, 9100 Herisau

Diese Packungsheilage wurde im April
2015 letztmals durch die Arzneimittelbe-
hirde (Swissmedic) gepriift.

Si vous prenez d’autres médicaments,
consultez impérativement votre médecin
ou votre pharmacien avant de commencer
le traitement.

Information destinée aux patients

"Lisez attentivement cette notice d embaliage. Vous
y trouverez tous les renseignements importants con-
cernant ce médicament.

Lo médicament vous a 616 preserit par votre médecin
0 vous a 616 remis sans ordonnance par votre phar-
macien ou votre droguiste. Pour en tirer le meilleur
bénéfice, veuillez I utiliser conformément 4 la notice
demballage ou, le cas échéant. aux indications de
votre médecin, de votre pharmacien ou de votre
droguiste. Conservez cette notice demballage pour
pouvar 1 refire plus tard si nécessaire.”

HANSELER MENOPAUSE
COMPRIMES PELLICULES
Médicament phytothérapeutique

Qu'est-ce que Hanseler Ménopause et
quand doit-il &tre utilisé?

Hanseler Ménopause est un médicament a base de
plantes, contenant des extraits secs de millepertuis
et d'actée a grappe. lls sont traditionnellement utili-
sés chez la femme dans le cadre de la ménopause,
pour soulager les troubles climatériques tels que
bouffées de chaleur, sueurs nocturnes et Iégers états
dépressifs.

Adressez-vous a votre médecin si vous ne constatez
aucune amélioration au bout de 6 semaines ou si vot-
re état s'est méme aggrave.

De quoi faut-il tenir compte en dehors du
traitement?

Consultez un médecin si des saignements vaginaux
imprévus se produisent ou i vos régles reviennent,

Quand Hanseler Ménopause ne doit-il pas

gtre pris?

Hanseler Ménopause ne doit pas étre pris dans

les cas suivants:

* i vous Btes allergique aux rhizomes d'actée a
grappe (Cimicifugae rhizoma), au millepertuis (Hy-
perici herbae), aux renonculacées ou a un autre
composant de ce médicament.

* i votre peau ou vos yeux sont hypersensibles aux

rayons solaires ou a la lumiére.

sivous souffrez actuellement d'une maladie du foie

ou des reins.

si vous recevez un traitement médical antican-

céreux a cause d'un cancer dont la croissance

pourrait tre influencée par certaines hormones

(westrogénes), comme un cancer du Sein ou un

autre cancer dépendant des estrogénes.

* i vous étes traitée par un des médicaments su-

jvants pendant la période prévue pour le traitement

par Hanseler Ménopause:

+ médicaments (immunosuppresseurs) utilisés
apres une greffe d'organe (par exemple cic-
losporine, tacrolimus, sirolimus).

+ médicaments (anti-VIH) pour le traitement du
sida (par exemple amprénavir, indinavir, névi-
rapine ou autres inhibiteurs de la protéase).

+ médicaments (cytostatiques) anticancéreux
(par exemple irinotécan, imatinib).

+ médicaments (anticoagulants) pour fluidifier
le sang (par exemple phenprocoumone, war-
farine).

sivous souffrez de dépression.

* sivous Btes enceinte ou allaitez.

si vous Btes en &ge de procréer, mais ne pratiquez

pas une contraception efficace.

Quelles sont les précautions a observer
lors de la prise de Hanseler Ménopause?
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharma-
cien avant de prendre Hanseler Ménopause.
(e médicament n'est pas approprié pour les person-
nes de sexe masculin, les enfants ou les adolescents
de mains de 18 ans, étant donné que ces personnes
n'en tirent aucun bénéfice thérapeutique.
Le millepertuis - un des principes actifs contenus
dans Hanseler Ménopause - peut vous sensibiliser
aux rayons solaires. Vous devez donc 6viter les bains
de soleil excessifs et le recours aux solariums ou
bancs a UV au cours de votre traitement au Hanseler
Ménopause.
Vous devez immédiatement arréter la prise des Han-
seler Ménopause et consulter un médecin si des sig-
nes d'une affection du foie se manifestent (coloration
jaune de la peau ou du blanc des yeux, urine foncée,
douleurs dans 'abdomen supérieur, nausées, perte
d'appétit, fatigue).
Un médecin doit 8tre consulté si vous remarquez
saignements intermenstruels ou si d'autres sympto-
mes se manifestent.
Prise Hanseler Ménopause en méme temps que
d'autres médicaments
Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre
droguiste si vous prenez actuellement, avez pris
récemment ou envisagez de prendre d'autres médi-
caments.
Hanseler Ménopause ne dois pas étre pris en méme
temps que les médicaments suivants, dontils peuvent
affaiblir les effets (voir également la section «Quand
Hanseler Ménopause ne doit-il pas étre pris?»):
+ médicaments utilisés apres une greffe d'organe
(par exemple ciclosporine, tacrolimus, sirolimus)
+ médicaments pour le traitement du sida (par ex-
emple amprénavir, indinavir, névirapine)
+ médicaments anticancéreux (par exemple irinoté-
can, imatinib)
+ médicaments pour fluidifier le sang (par exemple
phenprocoumone, warfarine)
Une prudence particuligre est de rigueur lorsque Hén-
seler Ménopause est pris en méme temps que des
médicaments utilisés pour traiter des états dépres-
sifs ou anxieux, de fortes douleurs, des migraines,
une hyperlipidémie ou une insuffisance cardiaque.
Demandez ['avis de votre médecin ou de votre phar-
macien si vous utilisez un de ces médicaments.
Une surveillance médicale est nécessaire si vous sui-
vez un traitement hormonal substitutif pendant votre
traitement par Hanseler Ménopause.
Hanseler Ménopause peut influencer la fiabilité de
médicaments contraceptifs (pilule contraceptive).
Une survenue accrue de saignements intermens-
truels est possible et des grossesses non désirées
ont été rapportées dans certains cas. Il faut donc
utiliser d'autres méthodes de contraception de fagon
complémentaire,
Avant une intervention chirurgicale planifiée, vous
devez absolument informer les médecins traitants
que vous prenez Hanseler Ménopause.
Hanseler Ménopause contient des sucres (lactose,
saccharose et glucose). Si vous avez une intolérance
connue a certains sucres, parlez-en a votre médecin
avant de prendre ce médicament.
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Conduite de véhicules et utilisation de machines
Aucune étude n'a été effectuée pour examiner les
effets d'un traitement par Hanseler Ménopause sur
'aptitude & la conduite ou a ['utilisation de machines.
Le millepertuis peut causer une fatigue et une som-
nolence. Dans un tel cas, I'aptitude & la conduite et
'utilisation de machines est restreinte.

Hénseler Ménopause peut-il étre pris
pendant la grossesse ou l'allaitement?
Demandez conseil a votre médecin , a votre pharma-
cien ou a votre droguiste avant de prendre ce médi-
cament si vous étes enceinte, allaitez, suspectez une
0rossesse ou envisagez Une grossesse.

Les données disponibles étant insuffisantes, Han-
seler Ménopause ne dois pas tre pris pendant la
grossesse et la période d'allaitement.

Les femmes en age de procréer doivent utiliser des
méthodes de contraception efficaces de type non
hormonal pendant le traitement par ce médicament
(veuillez consulter la section ci-dessus «Quelles sont
les précautions a abserver lors de la prise de Hanse-
ler Ménopause - Prise Hanseler Ménopause en méme
temps que d'autres médicaments».

Comment utiliser Hanseler Ménopause?
Veuillez vous conformer au dosage figurant sur la
notice d'emballage ou prescrit par votre médecin. Ad-
ressez-vous a votre médecin, & votre pharmacien ou
3 votre droguiste si vous estimez que |'efficacité du
médicament est trop faible ou au contraire trop forte.
Posologie recommandée:

Chez la femme adulte: 1 comprimé pelliculé par
jour.

Ne dépassez pas la dose indiquée. Le traitement ne
doit pas étre poursuivi plus de 6 semaines sans avis
médical.

Ce médicament n'est pas approprié pour les person-
nes de sexe masculin, les enfants ou les adolescents
de moins de 18 ans, étant donné que ces personnes
n'en tirent aucun bénéfice thérapeutique.

Les comprimés pelliculés sont avalés entiers (sans
gtre crogués) avec suffisamment de liquide, si pos-
sible toujours & la méme heure du jour (toujours le
matin ou toujours I soir).

Adressez-vous a votre médecin si vous ne constatez
aucune amélioration au bout de 6 semaines ou si vot-
re 6tat s'est méme aggrave.

Si vous avez pris plus Hanseler Ménopause que
vous n‘auriez di

Si vous avez pris plus de comprimés pelliculés que
recommandé, demandez conseil & votre médecin ou
a votre pharmacien. Si nécessaire, ces personnes
prendront les mesures qui s'imposent.

Si vous avez oublié de prendre votre dose de
Hénseler Ménopause

Ne prenez pas de dose double pour rattraper la dose
que vous avez oubliée de prendre. Renoncez simple-
ment au comprimé oublié et prenez votre prochain
comprimé & 'heure habituelle.

Quels effets secondaires Hanseler Méno-
pause peut-il provoquer?

Les fréquences sont indiguées comme suit: «trgs fré-
quents» (>1/10), «fréquents» (<1/10, >1/100),
«pceasionnels>  (<1/100, >1/1000), «rares»
(<1/1000, >1/10'000), «trés rares» (<1/10'000)
Troubles du métabolisme et de la nutrition
Rares: prise de poids.

Affections gastro-intestinales

Rares: troubles des voies digestives (par exemple
troubles digestifs, diarrhée).

Affections hépatobiliaires

Des cas d'affections du foie ont été rapportés (y
compris coloration jaune de la peau, anomalies des
parametres hépatiques dans I'analyse sanguine). Si
cela se produit, la prise de Hanseler Ménopause doit
immédiatement 6tre arrétée et un médecin doit tre
consulté.

Affections psychiatriques et du systéme ner-
Veux

Tres rares: maux de téte, fatigue, agitation.
Affections de la peau

Rares: réactions allergiques de la peau (par exemple
rougeur cutanée, zones enflées, démangeaisons).
Trés rares: chez les personnes au teint clair, une
exposition intensive aux rayons solaires peut causer
une réaction accrue dans le sens d'un coup de soleil.
Investigations

Rares: valeurs hépatigues accrues.

Si vous remarquez des effets secondaires qui ne
sont pas mentionnés dans cette notice, veuillez en
informer votre médecin, votre pharmacien ou votre
droguiste.

A quoi faut-il encore faire attention?

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la
date figurant apres la mention «<EXP> sur le récipient.
Conserver  température ambiante (15 2 26°C), hors
de portée des enfants.

Pour de plus amples renseignements, consultez votre
médecin ou votre pharmacien, qui disposent d'une
information détaillée destinée aux professionnels.

Que contient Hanseler Ménopause?

1 comprimé pelliculé contient:

300 mg d'extrait sec (quantifié) de millepertuis (cor-
respondant a 0,3-0,9 mg d'hypéricine au total; agent
d'extraction éthanol 60% [m/m]; rapport drogue-
extrait 3,5-6:1), 64 mg d'extrait sec de rhizomes
d'actée a grappe (agent d'extraction éthanol 60%
[v/v], rapport drogue-extrait 4,5-8,5:1), aromatisant
vanilling et autres excipients.

Numéro d’autorisation
65980 (Swissmedic)

Ou obtenez-vous Hanseler Ménopause?
Quels sont les emballages a disposition
sur le marché?

En pharmacie et droguerie, sans ordonnance médica-
le. Boites de 30 et de 60 comprimés pelliculés.

Titulaire de I'autorisation
Hénseler AG, 9100 Herisau

Cette notice d’emballage a été vérifiée
pour la derniere fois en avril 2015 par
I'autorité de contrdle des médicaments
(Swissmedic).

Se assume altri medicamenti, consulti im-
perativamente il Suo medico o farmacista
prima di iniziare il trattamento.

Informazione destinata ai pazienti

"Legga attentamente il foglietto illustrativo che con-
tiene importanti informazion

(uesto medicamento le é stato prescritto dal suo
medico, le & stato consegnato senza prescrizione
medica in farmacia o in droghiere. Per ottenere i/
maggior beneficio, usi il medicamento conformemen-
te al foglietto illustrativo o segua le indicazioni del
S0 medico o del suo farmacista. Conservi il foglietto
illustrativo per poterlo rileggere all occorrenza.”

HANSELER MENOPAUSA
COMPRESSE RIVESTITE

Medicamento fitoterapeutico

Che cos'é Hanseler Menopausa e quando
si usa?

Hanseler Menopausa & un medicamento fitoterapeu-
tico che contiene estratti secchi di iperico e cimici-
fuga. Viene utilizzato tradizionalmente nelle donne
durante il climaterio, per attenuare in questa fase
di vita disturbi quali vampate di calore, sudorazione
notturna e lievi stati di malumore.

Se dopo B settimane non sente alcun miglioramento
0 nota addirittura un peggioramento, si rivolga al suo
medico.

Di che cosa occorre inoltre tener conto
durante il trattamento?

In caso di sanguinamenti vaginali imprevisti o mest-
ruazione ricorrente si deve consultare il medico.

Quando non si pud assumere Hanseler
Menopausa?

Hanseler Menopausa non deve essere assunto
nei seguenti casi:

+ se & allergica al rizoma di cimicifuga (Cimicifugae
thizomay), all'iperico (Hyperici herbae), alle ranun-
colacee (Ranunculaceae) o a uno qualsiasi degli
altri componenti di questo medicamento.

se manifesta reazioni di ipersensibilita alla luce a
carico di pelle e occhi.

se attualmente soffre di danni epatici o malattie
renali.

+ se & in trattamento medico a causa di un tumore
(es. cancro al seno o altri tipi di cancro estrogeno-
dipendenti) la cui crescita potrebbe essere influen-
7ata da determinati ormoni (estrogeni).

se viene trattata in concomitanza con uno dei me-
dicamenti seguenti:

* preparati (immunosoppressivi) che vengono
assunti dopo trapianti d'organo (es. ciclospo-
rina, tacrolimus, sirolimus).

+ preparati (medicamenti anti-HIV) per il trat-
tamento dell'AIDS (es. amprenavir, indinavir,
nevirapin e altri inibitori della proteasi).

* preparati (citostatici) per il trattamento del
cancro (es. irinotecan, imatinib).

* preparati (anticoagulanti) per la fluidificazione
del sangue (es. fenprocumone, warfarina).

se soffre di depressione.

se B incinta o se allatta al seno.

+ se & in eta fertile e non utilizza alcun contraccet-
tivo.

Quando & richiesta prudenza nella sommi-
nistrazione Hanseler Menopausa?
Prima di assumere Hanseler Menopausa consulti il
suo medico o il suo farmacista.
Questo medicamento non & indicato per gli uomini,
per i bambini e per gli adolescenti di eta inferiore a
18 anni, poiché non avrebbero alcun beneficio tera-
peutico.
Se assume Hénseler Menopausa, pud sviluppare una
sensibilita alla luce del sole a causa dell'iperico (prin-
cipio attivo) contenuto nelle compresse. Per questo
motivo dovrebbe evitare i bagni di sole eccessivi e
['utilizzo di lettini abbronzanti o solarium durante
assunzione di Hanseler Menopausa.
Se ha sofferto in passato di una malattia del fegato,
deve usare una particolare attenzione nell'uso di
questo medicamento.
Se si manifestano segni di danno epatico (colorazio-
ne giallastra della pelle o degli occhi, urina scura, do-
lori all'addome superiore, nausea, perdita di appetito,
stanchezza), deve interrompere immediatamente
[assunzione di Hanseler Menopausa e rivolgersi a
un medico.
Alla comparsa di sanguinamenti intermestruali o di
altri disturbi & necessario consultare un medico.
Assunzione di Hanseler Menopausa insieme ad
altri medicamenti
[nformi il suo medico, il suo farmacista o il suo drog-
hiere, se usa altri medicamenti, se ha usato da poco
altri medicamenti o se ha intenzione di usare altri
medicamenti.
Hanseler Menopausa non deve essere assunto
contemporaneamente ai medicamenti indicati di
sequito, poiché pud ridurre il loro effetto (vedi anche
la sezione «<Quando non si pud assumere Hanseler
Menopausa?»):
* preparati che vengono utilizzati dopo trapianti
d'organo (es. ciclosporina, tacrolimus, sirolimus)
+ preparati per il trattamento dell'AIDS (es. amp-
renavir, indinavir, nevirapina)
* preparati per il trattamento del cancro (es. irinote-
can, imatinib)
+ preparati per la fluidificazione del sangue (es. fen-
procumone, warfarina)
Si raccomanda una particolare attenzione in caso di
uso concomitante di medicamenti per il trattamento
di depressioni o stati d'ansia, dolori intensi, emicra-
nia, aumento dei grassi del sangue e insufficienza
cardiaca. Gonsulti il suo medico o il suo farmacista,
nel caso in cui assuma uno di questi medicamenti.
Se viene trattata contemporaneamente con una
terapia ormonale sostitutiva, & necessario un moni-
toraggio medico.
Hanseler Menopausa pud influenzare I'efficacia dei
medicamenti contraccettivi (la "pillola"). E possibile
che si manifestino con maggiore frequenza perdite
di sangue intermestruali e, inoltre, sono state riferite
anche gravidanze indesiderate. Per questo motivo
devono essere utilizzate misure contraccettive sup-
plementari,
Prima di un intervento chirurgico programmato & as-
solutamente necessario comunicare ai medici curanti
['assunzione di Hanseler Menopausa.
Hanseler Menopausa contiene zucchero (lattosio,
saccarosio e glucosio). Se sa di avere un'intolleranza
allo zucchero, prenda questo medicamento solo dopo
aver consultato il suo medico.

Effetti sulla capacita di condurre veicoli e di
utilizzare macchine

Finora non sono stati esaminati gli effetti
dell'assunzione di Hanseler Menopausa sulla capaci-

ta di condurre veicoli o utilizzare macchine. L'erba di
S. Giovanni pud provocare stanchezza e sonnolenza.
In questo caso la capacita di condurre veicoli e di
utilizzare macching risulterebbe ridotta.

Si puo somministrare Hanseler Menopau-
sa durante la gravidanza o I'allattamento?
Se & incinta o allatta, oppure se pensa di essere in
gravidanza o se ha intenzione di iniziare una gra-
vidanza, consulti il suo medico, il suo farmacista o
il suo droghiere prima di assumere questo medica-
mento.

Data l'insufficienza dei dati disponibili, durante la
gravidanza e |'allattamento si deve evitare di usare
Hanseler Menopausa.

Durante I'assunzione di questo medicamento le
donne in eta fertile devono utilizzare efficaci met-
odi contraccettivi non ormonali (leggere il capitolo
precedente «<Quando & richiesta prudenza nella som-
ministrazione Hanseler Menopausa? - Assunzione di
Hanseler Menopausa insieme ad altri medicamenti»).

Come usare Hanseler Menopausa?

Si attenga alla posologia indicata nel foglietto illus-
trativo o prescritta dal suo medico. Se ritiene che
I'azione del medicamento sia troppo debole o troppo
forte, ne parli al suo medico o al suo farmacista.

La dose raccomandata & la seguente:

Donne adulte: 1 compressa rivestita al giorno.

Non superare la dose indicata. I trattamento non
deve essere protratto per pill di 6 settimane, senza
prima consultare il medico.

Questo medicamento non & indicato per gli uomini,
per i bambini e per gli adolescenti di eta inferiore a
18 anni, poiché non avrebbero alcun beneficio tera-
peutico.

Assuma le compresse rivestite senza masticarle e
con una sufficiente quantita di liquidi, se possibile
sempre alla stessa ora del giorno (al mattino o alla
sera).

Se dopo 6 settimane non sente alcun miglioramento
0 nota addirittura un peggioramento, si rivolga al suo
medico.

Se ha assunto una quantita di Hanseler Meno-
pausa superiore a quella prescritta

Se ha assunto una quantita di compresse rivestite
superiore a quella raccomandata, chieda consiglio al
suo medico 0 al suo farmacista, il quale, se necessa-
rio, istituira misure adeguate.

Se ha dimenticato di assumere Hanseler Me-
nopausa

Non assuma una dose doppia per compensare la
dimenticanza della dose precedente. Non assuma la
compressa dimenticata e prenda la compressa suc-
cessiva all'orario abituale.

Quali effetti collaterali
Hinseler Menopausa?
«Molto comuni» (>1/10), «comuni» (<1/10,
>1/100), <«occasionali» (<1/100, >1/1000),
«rari» (<1/1000, >1/10'000), «<molto rari»
(<1/10'000)

Disturbi metaholici e alimentari

Rari: aumento di peso.

Disturbi gastrointestinali

Rari: disturbi del tratto gastrointestinale (quali dis-
turbi della digestione, diarrea).

Disturbi funzionali epatobiliari

Sono stati segnalati casi di danni epatici (compresa
colorazione giallastra della pelle, alterazioni dei valori
epatici nel sangue). In questo caso si deve inter-
rompere immediatamente I'assunzione di Hanseler
Menopausa e rivolgersi a un medico.

Disturbi psichici e sistema nervoso

Molto rari: mal di testa, stanchezza, agitazione.
Cute

Raramente: reazioni cutanee allergiche (quali erite-
ma cutaneo, gonfiore della cute, prurito).

Molto rari: in caso di irradiazione solare intensa, le
persone con carnagione chiara possono reagire in
maggior misura con disturbi simili alle scottature
solari,

Esami

Rari: aumento dei valori epatici.

Se osserva effetti collaterali qui non descritti, dov-
rebbe informare il suo medico, il suo farmacista o il
suo droghiere.

pud  avere

Di che altro occorre tener conto?

I medicamento non dev'essere utilizzato oltre la data
indicata con «<EXP> sul contenitore.

Conservare a temperatura ambiente (15 - 25°C) e
fuori dalla portata dei bambini.

I medico, il farmacista o il drogheria, che sono in
possesso di un'informazione professionale dettagli-
ata, possono darle ulteriori informazioni.

Cosa contiene Hanseler Menopausa?

1 compressa rivestita contiene:

300 mg di estratto secco (quantificato) di iperico
(corrispondenti a 0,3-0,9 mg di ipericina totale,
mezzo di estrazione: etanolo 60% [m/m], rapporto
droga/estratto 3,5-6:1), 6.4 mg di estratto secco di
rizoma di cimicifuga (mezzo di estrazione: etanolo
609 [v/v], rapporto droga/estratto 4,5-8,5:1), vanil-
lina (aroma) e altre sostanze ausiliarie.

Numero dell‘omologazione
65980 (Swissmedic)

Dov'e ottenibile Hanseler Menopausa?
Quali confezioni sono disponibili?

In farmacia e drogheria, senza prescrizione medica.
Confezioni da 30 e 60 compresse rivestite.

Titolare dell‘omologazione
Hénseler AG, 9100 Herisau

Questo foglietto illustrativo & stato
controllato I'ultima volta nel aprile 2015
dall'autorita competente in materia di
medicamenti (Swissmedic).
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