Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfditig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fur Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne drziliche Verschreibung erhdiltlich. Um
einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Felis® 425 jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

#Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.
@ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
@Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, mus-

sen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Felis® 425 und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Felis® 425 beachten?

3. Wie ist Felis” 425 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Felis® 425 aufzubewahren?

Felis® 425

Hartkapseln

Wirkstoff: Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Johanniskraut-Trockenexirakt

425 mg/Hartkapsel

1 Hartkapsel enthdlt 425 mg Trockenexiraki aus
Johanniskraut in einem Verhditnis von Droge zu Extrakt
wie 3,5-6,0:1.

Das Auszugsmittel ist Ethanol 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Cellulosepulver, Gelati-
ne, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,  Talkum, Na-
friumdodecylsulfat, gereinigtes Wasser, Chlorophyll-
Kupfer-Komplex (E 141), Titandioxid (E 171), Eisen(ll)-
oxid (E 172), Eisenoxidhydrat (E 172)

Hinweis flr Diabetiker:
1 Hartkapsel enthdlt weniger als 0,01 BE.

Felis® 425 ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2) und
100 (N3) Hartkapseln erhdltlich.

1. Was ist Felis® 425 und wofir wird es ange-
wendet?

1.1 Felis® 425 ist ein pflanzliches Arzneimittel bei
Verstimmungen.

1.2 von:
HEXAL AG
Industriestrale 25, 83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0,
Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

hergestellt von:

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Ofto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

1.3 Felis® 425 wird angewendet
bei leichten voribergehenden depressiven
Stérungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Felis® 425 beachten?

2.1 Felis® 425 darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder
einem der sonstigen Bestandteile sind, bei
bekannter Lichtiberempfindlichkeit der Haut
sowie schweren vorlibergehenden depressiven
Stérungen.

Felis® 425 darf nicht zusammen mit folgenden

Wirkstoffen eingenommen werden:

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Indinavir und anderen Proteasehemmstoffen in
der Anti-HIV ("AIDS") - Behandlung

- Iinotecan und anderen zellwachstumshem-
menden Medikamenten in der Krebsbehand-
lung

- anderen Antidepressiva (Mittel gegen Depres-
sionen)

Was mussen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Felis® 425 soll wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.

2.2

2.3

Was ist bei Kindern zu berlcksichtigen?

Zur Anwendung von Felis® 425 bei Kindern lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Felis® 425 soll deshalb bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Felis® 425 ist erforderlich:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Felis® 425
kann die Wirksamkeit von blutgerinnungshem-
menden Mitteln vom Cumarin-Typ (Phenpro-
coumon, Warfarin), Theophyllin und Digoxin
abgeschwdcht sein.

Deshalb kann es notwendig sein, dass die
Dosierung dieser Arzneimittel angepasst wer-
den muss. Patienten, die Felis® 425 und gleich-
zeitig Arzneimittel mit einem dieser Wirkstoffe
einnehmen, sollten den Rat ihres behandeln-
den Arztes einholen (sieche auch Abschnitt 2.3
"Wechselwirkungen").

Wahrend der Anwendung von Felis® 425 soll
eine intensive UV-Bestrahlung (lange Sonnenbd-
der, Héhensonne, Solarien) vermieden werden.

Bei Frauen, die hormonelle Empfdngnisverha-
tungsmittel einnehmen bzw. anwenden (“Pille”,
Depotspritze, Verhutungspflaster, Verhttungsim-
plantate, empfdngnisverhitender Scheiden-
ring) und gleichzeitig Felis® 425 einnehmen, kén-
nen Zwischenblutungen auftreten und die
Sicherheit der "Pille" oder der anderen hormo-
nellen empfdngnisverhitenden MaBnahmen
kann herabgesetzt sein. Es sollfen deshalb
zusdtzliche empfdéngnisverhitende MaBnah-
men ergriffen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen
Bestandteilen des Arzneimittels

Felis® 425 enthdlt Lactose (pro Harkapsel weniger als
20 mg). Nehmen Sie deshalb Felis® 425 erst nach
Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenulber Lactose (Milchzucker) oder anderen
Arten von Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln

kénnen zu einer Abschwdchung der Wirksam-

keit dieser Arzneimittel fUhren:

- blutgerinnungshemmende Mittel vom Cuma-
rin-Typ (z. B. Phenprocoumon, Warfarin)

- Ciclosporin

- Tacrolimus

- Digoxin

- Indinavir und andere Proteasehemmstoffe in
der Anti-HIV (‘AIDS") - Behandlung

- Iinotecan und andere zellwachstumshem-
mende Medikamente in der Krebsbehandlung

- Amitriptylin, Nortriptylin

- Midazolam

- Theophyllin

Johanniskraut-haltige Arzneimittel kdnnen auch
die Verstoffwechselung verschiedener anderer



Arzneimittel beeinflussen. Daraus kann sich fr
die betroffenen Arzneimittel eine verminderte
und/oder verkurzte Wirkung ergeben.
Informieren Sie deshalb Ihren Arzt, falls Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstof-
fe zur Depressionsbehandlung (Nefazodon,
Paroxetin, Sertralin) kann deren Wirksamkeit ver-
stérkt sein. In Einzelféllen kénnen unerwlinschte
Wirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Angst, Ruhe-
losigkeit, Verwirrtheit, verstarkt auftreten.

Bei Frauen, die hormonelle Empféngnisverhi-
tungsmittel einnehmen bzw. anwenden und
gleichzeitig Felis® 425 einnehmen, kénnen Zwi-
schenblutungen auftreten und die Sicherheit der
hormonellen Empfdngnisverhttungsmittel (“Pille”,
Depotspritze, Verhutungspflaster, VerhGtungsim-
plantate, empfdngnisverhltender Scheidenring)
kann herabgesetzt sein.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arz-
neimitteln, die die Lichtempfindlichkeit der Haut
erhéhen, ist eine Verstdrkung der unerwinsch-
ten Wirkungen an der Haut (sieche Abschnitt
"Nebenwirkungen") méglich.

2.4 Bei Einnahme von Felis® 425 zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getrdnken
sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wie ist Felis® 425 einzunehmen?

Nehmen Sie Felis® 425 immer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation
ein.

Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Zum Einnehmen

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

libliche Dosis

fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:

2 mal taglich 1 Hartkapsel, mdglichst regel-
magig zu den gleichen Zeiten, z.B. eine Hart-
kapsel morgens und die zweite Hartkapsel
abends.

Hartkapseln nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Hartkapseln mit ausreichend
Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser) ein.

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

Wie lange sollten Sie Felis® 425 einnehmen?
Erfahrungsgemdg ist eine Einnahmedauer von
4-6 Wochen bis zur deutlichen Besserung der
Symptome erforderlich; wenn jedoch die
Krankheitssymptome lédnger als 4 Wochen
bestehen bleiben oder sich trotz vorschrifts-
mdBiger Dosierung verstdrken, sollte (erneut)
ein Arzt aufgesucht werden.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Felis® 425 ein-

genommen haben, als Sie sollten:

Uber akute Vergifftungen durch Johanniskraut-
Prdparate beim Menschen ist bisher nicht
berichtet worden. .

Bei der Einnahme erheblicher Uberdosen sollten

die betroffenen Patienten umgehend fir die
Dauer von 1-2 Wochen vor Sonnenlicht und
sonstiger UV-Bestrahlung geschiitzt werden
(Aufenthalt im Freien einschréinken, Sonnen-
schutz durch bedeckende Kleidung und Ver-
wendung von Sonnenschutzmitteln mit hohem
Lichtschutzfaktor, sog. “Sonnenblockern”).

Die beschriebenen Nebenwirkungen kénnen
verstarkt auftreten.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Felis® 425 verges-
sen haben:
Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht die dop-
pelte Menge ein, sondermn fahren Sie mit der
Einnahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in
der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfdille

Unter der Anwendung dieses Arzneimittels
kann es, insbesondere bei hellhdutigen Perso-
nen, durch erhdhte Lichtempfindlichkeit der
Haut (Photosensibilisierung) zu sonnenbrand-
dhnlichen Reaktionen der Hautpartien kom-
men, die starker Sonnenbestrahlung ausge-
setzt waren.

Selten kénnen Magen-Darm-Beschwerden,
allergische Reaktionen (z.B. Hautrétung, Haut-
schwellung, Juckreiz), Mudigkeit oder Unruhe
auftreten.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu freffen?

Sollten Sie eine der oben genannten Neben-
wirkungen beobachten, so informieren Sie
lhren Arzt, damit er Uber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden kann.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt
sind, teilen Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apo-
theker mit.

5. Wie ist Felis® 425 aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbe-
wahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Behdltnis angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Trocken, nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Stand der Information
Februar 2004

Bitte bewahren Sie das Arzneimiitel fiir Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

574190

Hinweis:

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

wendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.



