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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Remifemin®comprimidos
Extracto de cimicifuga racemosa L.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

0,018-0,026 ml de extracto liquido de rizoma de cimicifuga racemosa L., que corresponde a
20 mg de droga vegetal (agente de extraccién: propan-2-ol al 40% v/v).

Relacion rizoma seco / extracto: (0,78-1,14: 1)

Excipientes con efecto conocido
Lactosa.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Remifemin esta indicado en el tratamiento de sintomas relacionados con la menopausia,
tales como sofocos y sudoracion intensa.

4.2. Posologiay forma de administracion
Via oral

Mujeres adultas :

1 comprimido de Remifemin dos veces al dia (uno por la mafana y otro por la noche).

Los comprimidos se deben tragar sin masticar, con algo de agua

Remifemin no actua inmediatamente. Los primeros resultados terapéuticos se observan
después de dos semanas de tratamiento.

No se debe continuar tomando el medicamento después de 6 meses de tratamiento, sin
consultar con el médico.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a Cimicifuga racemosa L (rizoma de cimicifuga racemosa) o a alguno de
los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4, Advertencias y precauciones especiales de uso
Los pacientes con historial de alteracion hepatica deberan ser tratados con Remifemin con
precaucién. Ver apartado 4.8 Reacciones adversas.

Los pacientes deben interrumpir el tratamiento y consultar al médico inmediatamente, si
delectan signos y sintomas que puedan indicar dafio hepético (cansancio, pérdida de
apetito, ictericia (amarilleo de la piel y ojos), o dolor intenso en la parte superior del
estomago con nauseas, vomitos y orina oscura).




Si se presenta sangrado vaginal u otros sintomas se debe consultar con el médico.
Remifemin no debe utilizarse junto con estrogenos a menos que lo aconseje el médico.

Los pacientes que han sido y estan siendo tratados de cancer de pecho o de otros tumores
hormono-dependientes no deben utilizar Remifemin sin consejo médico. Por favor, consulte
la seccion 5.3 “Datos preclinicos de seguridad”.

Si los sintomas empeoran durante el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

Los pacientes con intolerancia rara y hereditaria a la galactosa, deficiencia de lactasa o
glucosa/galactosa mala absorcion no deben tomar Remifemin.

4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han informado

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad de este medicamento durante el embarazo y la lactancia no ha sido
establecida, no obstante Remifemin comprimidos no esta dirigido a estas poblaciones. En
ausencia de datos, no se recomienda el uso durante el embarazo y la lactancia

Las mujeres que pudieran quedarse embarazadas deben considerar el uso de un método
anticonceptivo durante el tratamiento.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
No se han descrito efectos que puedan afectar negativamente a la conduccion o utilizaciéon
de maquinaria. No se han realizado estudios

4.8. Reacciones adversas

La valoracién de la frecuencia de las reacciones adversas se basa en los siguientes
criterios:

Muy frecuente: = 1/10

Frecuente: = 1/100, <1/10

Poco frecuente: = 1/1000, <1/100

Raras: = 1/10000, <1/1000

Muy raras: <1/10.000

Desconocidas: No se pueden establecer con la informacién disponible

Se han comunicado casos de toxicidad hepatica (incluyendo hepatitis, ictericia, y
alteraciones en las pruebas de disfuncion hepatica) asociados al uso de los medicamentos
con Cimicifuga racemosa L. No se conoce la frecuencia de aparicion.
En el prospecto se aconseja a los pacientes que si se produce esta reaccion adversa
interrumpan el tratamiento con Remifemin y contacten con el médico.

Se han descrito molestias gastrointestinales (dispepsia, diarrea), y reacciones alérgicas
cutaneas (urticaria, prurito, rash cutaneo) edema facial y edema periférico, incremento de
peso.

Se desconoce la frecuencia de los efectos adversos descritos anteriormente. En caso de

observarse la aparicion de éstas u otras reacciones adversas, se deben notificar a los
sistemas de farmacovigilancia.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano Website: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis
No se han descrito casos de sobredosis con estos medicamentos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados ginecolégicos. Cédigo ATC: G02C.

No se conoce ni el mecanismo de accion ni los constituyentes activos del medicamento que
son relevantes para la mejoria de las molestias menopausicas.

Los estudios de farmacologia clinica indican que los sintomas menopausicos (tales como
sofocos, sudoraciones) pueden mejorar con el tratamiento con medicamentos conteniendo
Cimicifuga racemosa.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
No se han realizado estudios farmacocinéticos con este extracto.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En un estudio de 6 meses de duracion realizado en ratas con el extracto isopropandlico, se
ha definido un umbral de no efecto observado (NOEL) de 21,06 mg de extracto nativo/kg de
peso corporal.

En estudios de toxicidad cronica (a 6 meses) seguidos de un periodo de recuperacion de 8
semanas, con dosis de 5 g/kg de peso corporal de granulado administrado diariamente por
via oral a ratas Wistar, no se encontraron cambios macroscopicos ni histologicos.

La evidencia obtenida de los ensayos farmacoldgicos in vitro e in vivo sugieren que la
cimicifuga racemosa no influye en la latencia o el desarrollo del cancer de mama. Sin
embargo, se han obtenido resultados contradictorios en otros experimentos realizados in
vitro.

En ratones hembra trasgenicos, portadoras de tumor tratadas con una preparacién de
cimicifuga (extracto isopropandlico de cimicifuga equivalente a 40 mg de raiz y rizoma), el
porcentaje de ratones con tumores metastasicos de pulmén detectados tras la necropsia
aumenté en comparacion con los de la dieta control. Sin embargo, en el mismo modelo
experimental, no se observé incremento de los tumores primarios de pecho.

La influencia en caso de cancer de mama o en otros tumores hormono- dependientes, no
puede descartarse totalmente.

En un estudio de genotoxicidad (test de Ames) realizado con un extracto etandlico (4,5-
8,5:1, etanol 60% V/V) realizado a la concentracion de 1mg/placa petri. Los estudios
realizados no responden a las exigencias y criterios establecidos actualmente para estos
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ensayos, por lo que la relevancia de los resultados obtenidos en la evaluacion de la
seguridad de los preparados de cimicifuga se considera dudosa.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
Cellactose (celulosa polvo y lactosa monohidrato),Almidon de patata, Estearato de
magnesio, Esencia de menta.

6.2. Incompatibilidades
No procede

6.3. Periodo de validez
3 anos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Envases con 60, 100 y 200 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

6.6. Precauciones especiales de eliminacién

No se precisan instrucciones especiales.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa legal..
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