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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Femiplante capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O capsula contine 4,0 mg de extract uscat de fruct de scai de tufd mare, care contine:
- extract uscat de fruct de scai de tufd mare - Agni casti fructus (DER 7 - 13:1); solvent de extractie:etanol
60% (v/v).

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsule
Capsule gelatinoase tari, marimea 3, de culoare roz, care contin o pulbere de culoare bruna deschisa, cu
miros aromat caracteristic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicament traditional din plante folosit pentru tratamentul simptomelor ce apar in zilele dinaintea
menstruatiei (sindrom premenstrual).

Produsul este un medicament traditional din plante, iar indicatia pentru acest medicament este bazata
exclusiv pe folosirea ndelungata de-a lungul timpului.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

O capsula cu 4,0 mg de substanta uscata, o data pe zi.

Copii si adolescenyi

Administrarea la copii si adolescenti sub 18 ani nu este recomandata (vezi pct. 4.4 "Avertizari speciale si
precautii in administrare")

Metoda de administrare

Administrare orala. Capsulele se administreaza nemestecate, cu suficient lichid (aproximativ 1 pahar cu apa).
Daca simptomele persista dupa administrarea Femiplante pe o perioada de peste 90 de zile, trebuie sa
consultati medicul.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii care sufera de cancer estrogen-dependent trebuie sa consulte medicul inainte de administrarea
Femiplante.

Pacientii care folosesc agonisti dopaminergici, antagonisti de dopamina, estrogeni si antiestrogeni, trebuie sa
consulte medicul Tnainte de administrarea Femiplante (vezi pct. 4.5 "Interactiuni cu alte medicamente si alte
forme de interactiune™).

Extractul uscat de fruct de scai de tufa mare se presupune ca actioneaza la nivelul axei hipotalamo-
hipofizara si, de aceea, pacientii cu antecedente de afectiuni ale hipofizei trebuie sa consulte medicul inainte
de administrarea Femiplante.

Tn cazul tumorilor secretante de prolactina ale glandei hipofize, administrarea Femiplante poate masca
simptome ale tumorii.

Copii si adolescenti
Administrarea la copii si adolescenti sub 18 ani nu este recomandata datorita lipsei de date Tn acest sens.
Daca simptomele se Tnrautatesc Tn timpul administrarii medicamentului, trebuie consultat un medic.

Femiplante contine lactoza monohidrat.

Pacientii care prezinta intoleranta ereditara la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie de glucoza-
galactoza nu trebuie sa isi administreze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita posibilelor efecte dopaminergice si estrogenice ale Femiplante, interactiuni cu agonisti de
dopamina, antagonisti de dopamina, estrogeni si antiestrogeni nu pot fi excluse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu exista nici o indicatie de administrare Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Date din studii reproductive sugereaza ca extractul uscat de fruct de scai de tufa mare poate afecta alaptarea.
Administrarea Tn timpul alaptarii nu este recomandata.

Fertilitate
Au fost raportate efecte benefice asupra fertilitagii femeilor in urma administrarii Femiplante.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii asupra abilitatii de a conduce sau folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Au r1]“ost raportate reactii alergice severe asociate cu umflarea fetei, tulburri de respiratie sau dificultati de
inghitire.

Reactii alergice ale pielii (méancarime si urticarie), dureri de cap, ameteli, tulburari
gastrice precum greata, dureri de stomac, acnee sau tulburari de menstruatie au fost raportate.



Frecventa acestor efecte secundare nu este cunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate ginecologice, codul ATC: G02CX

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost observate efecte mutagenice ale extractului uscat de fruct de scai de tufa mare in teste Ames sau
micronucleus.

Studii de carcinogenicitate nu au fost efectuate.

Date limitate din studii reproductive sugereaza ca extract uscat de fruct de scai de tufa mare influenteaza
lactatia.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glucoza pulverizata si uscata
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Amidon de porumb

Talc

Gelatina

Laurilsulfat de sodiu
Oxid rosu de fer (E 172)
Dioxid de titan (E 171)
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere formate din film PVC/PVDC transparent si folie aluminiu a cate 10 capsule.
Cutie cu 6 blistere formate din film PVC transparent si folie aluminiu a cate 10 capsule.

Cutie cu 10 blistere formate din film PVC transparent si folie aluminiu a cate 10 capsule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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