Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Femimeno, 4 mg, tabletki dojelitowe
Rhei rhapontici radicis extractum siccum raffinatum et quantificatum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjentki wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 miesig¢cy nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Femimeno 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Femimeno
Jak przyjmowac¢ lek Femimeno

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Femimeno

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Femimeno i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek ten zawiera wyciag suchy z korzenia rzewienia ogrodowego (korzen z Rheum rhaponticum L.).
Lek roslinny tagodzacy dolegliwo$ci zwigzane z menopauza u kobiet, takie jak uderzenia goraca.

Menopauza to czas, ktdry oznacza koniec cykli miesiagczkowych. Dolegliwo$ci menopauzalne
wystepuja w okresie przejsciowym przed menopauzg i po menopauzie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Femimeno

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Femimeno

- jesli pacjentka ma uczulenie na korzen rzewienia ogrodowego (Rheum rhaponticum L.) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub karmi piersia.

- jesli u pacjentki wystepuje niewyjasnione krwawienie z drég rodnych.

- jesli pacjentka jest lub byta leczona z powodu stwierdzonego lub podejrzewanego nowotworu
estrogenozaleznego, poniewaz nie wiadomo, czy korzen rzewienia ogrodowego wptywa na jego
wzrost.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W przypadku zaburzen Iub nawrotéw krwawienia miesigczkowego, atakze uporczywych,
niewyjasnionych lub nowo pojawiajacych si¢ dolegliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Moga
to by¢ objawy chorob, ktére wymagaja badan lekarskich i wyjasnienia przez lekarza.

Nie przyjmowaé tego leku razem zlekami zawierajacymi estrogeny (hormonalnymi s$rodkami
antykoncepcyjnymi i hormonalng terapia zastepcza).



Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Femimeno a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Dotychczas nie zaobserwowano zadnych interakcji podczas przyjmowania leku Femimeno z innymi
lekami. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania leku Femimeno z lekami wigzacymi kwas zotadkowy
(lekami zobojetniajacymi) moze doj$¢ do przedwczesnego rozpuszczenia powtoki tabletki dojelitowej
Femimeno. Z tego powodu lek Femimeno ileki zoboj¢tniajace nalezy przyjmowaé w odstegpie co
najmniej 1 godziny.

Ciaza i karmienie piersia
Nie przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub karmi
piersia. Lek Femimeno jest przeznaczony do stosowania tylko u kobiet w okresie menopauzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze, nalezy przerwac stosowanie leku Femimeno i skontaktowac sig

z lekarzem.

Podczas stosowania leku Femimeno nalezy stosowa¢ odpowiednig antykoncepcj¢ niechormonalna
(metody barierowe, takie jak prezerwatywa). Nie zaleca si¢ stosowania antykoncepcji hormonalne;j
(tabletki antykoncepcyjne).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Femimeno zawiera laktoze, sacharoze i s6d

Lek Femimeno zawiera laktoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancije
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke dojelitowa, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Femimeno

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. Nie przekracza¢ podanej dawki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie dla dorostych kobiet
Zalecana dawka to 1 tabletka dojelitowa leku Femimeno raz na dobg.

Sposoéb podawania

Lek Femimeno nalezy potkna¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscia pltynu (np. szklanka wody),
najlepiej o tej samej porze kazdego dnia. Przyjmowac co najmniej pot godziny przed $niadaniem lub
1-2 godziny przed innymi positkami.

Czas trwania podawania

Jesli po uptywie 3 miesi¢cy nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leku Femimeno nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 6 miesigcy bez porady lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Femimeno
Nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku Femimeno

Jesli pacjentka pominie przyjecie leku Femimeno i minie mniej niz 12 godzin od czasu przyjmowania
zwyktej dawki, nalezy przyja¢ pomini¢ta dawke zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Jesli pacjentka
przypomni sobie o pominigtej dawce po uptywie ponad 12 godzin, nie powinna przyjmowac
pomini¢tej dawki. Nalezy poczekaé¢ do terminu przyjecia kolejnej zwyklej dawki i przyjaé ja wtedy.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Femimeno
Nie ma koniecznos$ci podejmowania zadnych specjalnych dziatan. Jesli wystapia objawy wymienione
w punkcie 2, ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), takie jak:
- zaczerwienienie skory (rumien)
- wysypka skorna
- obrzek skory (réwniez twarzy)
- $wiad

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Femimeno

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Femimeno
- Substancja czynng leku jest:
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 4 mg wyciggu (w postaci wyciggu suchego, oczyszczonego)
z Rheum rhaponticum L., radix (korzen rzewienia ogrodowego) (DER 16-26:1), co odpowiada:
2,2-2,6 mg rapontycyny
1,0-1,5 mg dezoksyrapontycyny
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: wodny roztwor tlenku wapnia (tlenek wapnia : woda oczyszczona
1:38 (m/m)).

- Pozostate sktadniki to wapnia weglan, wosk carnauba, laktoza jednowodna, makrogol, magnezu
stearynian, kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), celuloza
mikrokrystaliczna, sodu laurylosiarczan, powidon, sacharoza, talk, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Femimeno i co zawiera opakowanie

Lek Femimeno to biate, okragte, bezwonne tabletki o rownej, blyszczacej powierzchni. Lek jest
dostepny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacych 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek
dojelitowych w tekturowym pudetku z ulotka dotaczona do opakowania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Loges + Co. GmbH

ul. Schiitzenstralle 5

DE-21423 Winsen (Luhe)

Niemcy

Tel.: +49 (0) 4171 707 -0

Faks: +49 (0) 4171 707 — 100

E-mail: info@loges.de

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Kamila Szczepankowska-Urbowicz

Puszczyka 1 m. 2, 05-515 Zgorzata, Polska

Telefon : +48 609447125
Email : urbowicz@njpharma.eu

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: femiLoges magensaftresistente Tabletten
Belgium: Femiloges 4 mg comprimés gastrorésistants
Bulgaria: femiLoges 4 mg croMantHo-yCTOHINBY TabIETKH
Czech Republic:  Femipause

Denmark: femilLoges

Finland: Femiloges

France: Femimeno 4 mg comprimés gastrorésistants
Greece: Femimeno

Hungary: femiLoges 4 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
Italy: femiLoges

Croatia: Femimeno 4 mg zelu¢anootporne tablete


mailto:info@loges.de
mailto:urbowicz@njpharma.eu

Luxembourg:

Netherlands:
Norway:
Poland:
Portugal:
Romania:
Sweden:
Slovakia:

femiLoges
femilLoges
femilLoges
Femimeno
femiLoges
FemiLoges 4 mg comprimate gastrorezistente
Femimeno
femiLoges

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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