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Betreff: Cimicifugae racemosae rhizoma héltige Praparate — Anderungen der Fach-

und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party und
das Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) in der Sitzung vom Juli 2006 zu der
Empfehlung, europaweit Ergdnzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller Cimicifuga-haltigen Arzneispezialititen aufzunehmen.

Fachinformation

Anwendung

Appetitverlust, Midigkeit).

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

Abschnitt 4.4 besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die

Patienten sollten die Einnahme von [Produkt] sofort beenden, wenn Zeichen einer
Leberschadigung auftreten (Ikterus, dunkler Urin, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit,

Bei der Anwendung von Cimicifuga-haltigen Arzneimitteln sind Falle von Leberschadigungen
auftreten. Uber die Haufigkeit dieser mdglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.
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Gebrauchsinformation

2. Was miussen Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?

Patienten sollten die Einnahme von [Produkt] sofort beenden, wenn Zeichen einer
Leberschadigung auftreten (Gelbfarbung der Haut oder Augen, dunkler Urin, Schmerzen im
Oberbauch, Ubelkeit, Appetitverlust, Mudigkeit) und einen Arzt aufsuchen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Bei der Anwendung von Cimicifuga-haltigen Arzneimitteln sind Falle von Leberschadigungen
auftreten. Uber die Haufigkeit dieser mdglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.
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