FACHINFORMATION (zusAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
BEH Klostergarten MenoLind® 250 mg
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtablette enthalt:
250 mg Trockenextrakt aus Schafgarben-
kraut (Achillea millefolium L., herba)
(5-10: 1) Auszugsmittel Wasser

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Rosafarbene, langlich-ovale Filmtabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel
zur symptomatischen Behandlung leichter
Krampfe wahrend der Menstruation.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjahriger Anwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Frauen und Méadchen ab 12 Jahren
Frauen und Méadchen ab 12 Jahren neh-
men 2-3 mal téglich 1 Filmtablette ein.

Kinder

Aufgrund des Anwendungsgebietes ist die
Anwendung bei Madchen vor der Pubertét
nicht angezeigt.

Patientinnen mit Nieren- und /

oder Leberinsuffizienz

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion
gibt es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

BEH Klostergarten MenoLind® 250 mg
Filmtabletten sollten unzerkaut und mit aus-
reichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas

Wasser) eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Korbbliitler oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
In der Gebrauchsinformation wird die
Patientin darauf hingewiesen, bei Be-
schwerden, die sich verschlimmern oder
nach 1 Woche nicht gebessert haben bzw.
Uiber die Menstruation hinaus anhalten,
einen Arzt aufzusuchen.

Kinder

Aufgrund des Anwendungsgebietes ist

die Anwendung bei Madchen vor der Puber-
tat nicht angezeigt. Dariiber hinaus liegen
keine ausreichenden Daten vor, so dass die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
nicht empfohlen wird.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Untersuchungen mit BEH Klostergarten
MenoLind® 250 mg Filmtabletten zu Wech-
selwirkungen wurden nicht durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Aufgrund des Anwendungsgebietes ist die
Anwendung in der Schwangerschaft nicht
angezeigt.

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von
Trockenextrakt aus Schafgarbe (Achillea
millefolium L., herba) bei Schwangeren

vor. Es liegen keine ausreichenden tier-
experimentellen Studien in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitét vor (siehe Abschnitt
5.3). Die Anwendung von BEH Klostergarten
MenoLind® 250 mg Filmtabletten wahrend
der Schwangerschaft wird daher auch nicht
empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Inhaltsstoffe aus
Trockenextrakt aus Schafgarbe (Achillea
millefolium L., herba) / Metabolite in die
Muttermilch ibergehen.

Ein Risiko fiir das Neugeborene / Kind kann
nicht ausgeschlossen werden.

BEH Klostergarten MenoLind® 250 mg
Filmtabletten sollen wéhrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Fertilitat
Ausreichende Daten zur Fertilitat sind nicht
verfligbar

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Studien zur Auswirkung auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
wurden beobachtet. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

Wenn andere Nebenwirkungen als die oben
beschriebenen auftreten, sollte ein Arzt auf-
gesucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grofRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es sind keine Félle von Uberdosierung
bekannt.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten fir die pflanzliche
Zubereitung sind unvollsténdig. Aufgrund
der langjahrigen medizinischen Anwendung
liegt eine gentigend nachgewiesene Anwen-
dungssicherheit am Menschen vor.

Die Untersuchungen an Tieren sind unzurei-
chend in Bezug auf Reproduktionstoxikolo-
gie und Karzinogenitat.

Ein Ames-Test mit einem Trockenextrakt aus
Schafgarbenkraut (Achillea millefolium L.,
herba, 6-9:1; Auszugsmittel Wasser) ergab
keine Hinweise auf ein relevantes mutage-
nes Potential.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Maltodextrin, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Cellulosepulver,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) (pflanzlich), Hypromellose,
Stearinsaure (Ph. Eur.) (pflanzlich), Macrogol
6000, Talkum, Titandioxid E171, Eisen(lll)-
oxid E172

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht iber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackung
Originalpackung mit 10, 20, 30, 50, 60, 90,
100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroéfRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir
die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG
BEH Klostergarten Pharma GmbH
Franz-Marc-Strale 4
50999 Koln

Tel.: 0221 139 96 98 25 (24 h Erreichbarkeit)

8. REGRISTRIERUNGSNUMMER
Reg.-Nr.: 7004898.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG
Datum der Erteilung der Registrierung:
24.12.2021

10. STAND DER INFORMATION
09/2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig



