Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Pujola®

Hartkapseln
Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn

sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um

einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Pujola® jedoch vorschriftsmiiBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Pujola® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Pujola® beachten?
Wie ist Pujola® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pujola® aufzubewahren?

Weitere Informationen

Pujola® wird angewendet zur Besserung von psychischen und
neurovegetativen Beschwerden, bedingt durch die Wechseljahre.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PUJOLA® BEACHTEN?
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WAS IST PUJOLA® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Pujola® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Beschwerden in den
Wechseljahren.

Pujola® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Cimicifuga,
Azorubin oder einen der sonstigen Bestandteile von Pujola® sind.

- falls Sie wegen eines Ostrogenabhingigen Tumors in &rztlicher
Behandlung sind oder waren, diirfen Sie Pujola® nicht anwenden,
da nicht bekannt ist, ob Cimicifuga-Wurzelstock-Extrakte
Ostrogenabhingige Tumoren fordern oder unbeeinflusst lassen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pujola® ist
erforderlich

Bei Storungen bzw. Wiederauftreten der Regelblutung sowie bei
anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden anderen Beschwerden
sollte ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um Erkrankungen
handeln kann, die der Abklarung durch einen Arzt bediirfen.

Die gleichzeitige Einnahme von Ostrogenen darf nur unter #rztlicher
Aufsicht erfolgen, da Pujola® deren Wirkung verstirken kann.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Patienten sollten die Einnahme von Pujola® sofort beenden, wenn
Zeichen einer Leberschiddigung auftreten (Gelbfarbung der Haut
oder Augen, dunkler Urin, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit,
Appetitverlust, Miidigkeit) und einen Arzt aufsuchen.

Bei Einnahme von Pujola® mit anderen Arzneimitteln

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Pujola® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Pujola® eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine grofere Menge von Pujola® eingenommen haben
als Sie sollten, benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann
iiber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Moglicherweise treten die unter Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich? aufgefiihrten Nebenwirkungen
verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Pujola® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pujola® abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pujola® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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: Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschdtzbar

Maégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Allergische Reaktionen der Haut (Nesselsucht, Hautjucken,
Hautausschlag).

Stoffwechsel- und Ernihrungsstérungen

Selten: Gewichtszunahme.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Magen-Darm-Beschwerden (dyspeptische Beschwerden,
Durchfall).

Leber- und Gallenerkrankungen

Hiufigkeit nicht bekannt: Bei der Anwendung von Cimicifuga-
haltigen Arzneimitteln sind Félle von Leberschiddigungen
aufgetreten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Selten: Gesichtsddeme, periphere Odeme.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Azorubin kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Gegenmalinahmen bei Nebenwirkungen:

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Arzneimittel abgesetzt
und ein Arzt aufgesucht werden.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser  Packungsbeilage  angegeben sind. Sie  konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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