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Rezumatul caracteristicilor produsului

aREZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FemiLoges 4 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat gastrorezistent contine extract (sub forma de extract uscat, rafinat) de Rheum
rhaponticum L., radix (rddacina de revent) (DER 16-26:1) 4 mg, corespunzator la:

raponticind 2,2-2,6 mg

dezoxiraponticina 1,0-1,5 mg

Solvent de extractie: solutie apoasa de oxid de calciu (raport oxid de calciu:apa 1:38 (m/m))

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare comprimat gastrorezistent contine lactoza 43,7 mg, sucroza 54,86 mg si sodiu mai putin de
1 mmol (23 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent.
Comprimat alb, rotund, inodor, cu o suprafata uniforma si lucioasa.

Dimensiuni:
inaltime 3,5-4,1 mm
diametru 7,6-8,4 mm
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante medicinale pentru ameliorarea simptomelor menopauzei la femei, cum sunt
bufeurile.

4.2 Posologie si mod de administrare
Doze

Femei adulte
Un comprimat gastrorezistent o datd pe zi, daca este posibil, la aceeasi ora in fiecare zi.

Dimineata, cu cel putin o jumatate de ora nainte de micul dejun sau cu 1-2 ore inainte de o masa.

Daca pacienta a omis doza si ora administrarii nu a fost depasita cu mai mult de 12 ore, doza omisa
trebuie recuperata imediat ce pacienta isi aminteste. Dacé pacienta isi aminte de doza uitatd la mai
mult de 12 ore dupa ora obisnuitd de administrare, pacienta trebuie sd se abtina de la administrarea
dozei uitate. Comprimatul gastrorezistent trebuie apoi administrat la urmétoarea orad obisnuita.




Copii si adolescenti
FemiLoges nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti.

Mod de administrare
Comprimatul gastrorezistent trebuie nghitit intreg, cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu, un
pahar cu apa).

Durata administrarii
Daca simptomele persistd in timpul utilizarii FemiLoges mai mult de 6 luni, trebuie solicitat asistenta
medicala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
Sarcina si alaptare (vezi pct. 4.6)

Sangerare genitald neclare

Prezenta, suspiciune sau antecedente de tumori dependente de estrogen, deoarece nu se stie daca
extractul uscat de radacina de revent afecteaza cresterea acestora.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudentd deosebita la administrarea FemiLoges in tulburiri sau sangerarilor menstruale
recurente, precum si dacd simptomele persista, sunt nespecifice sau nou aparute, deoarece acestea pot fi
semne ale unor tulburari care necesitd examinari medicale.

FemilLoges nu trebuie administrat in asociere cu medicamente care contin estrogen (contraceptive
hormonale si terapie de substitutie hormonala).

Excipienti

FemiLoges contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total
de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
FemilLoges contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucrazi-izomaltazd nu trebuie si utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per comprimat gastrorezistent, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Daca FemilLoges este administrat in asociere cu antiacide, Invelisul gastrorezistent al FemiLoges se
poate dizolva prematur. Prin urmare, FemiLoges si antiacidele trebuie administrate la un interval de cel
putin 1 ora.

4.6  Fertilitate, sarcina si alaptare

Sarcina

FemiLoges este contraindicat in timpul sarcinii. Daca apare o sarcind in timpul tratamentului cu
FemiLoges, tratamentul trebuie oprit imediat. Nu existd date privind utilizarea FemiLoges la femeile

gravide (vezi pct. 4.3).

In timpul utilizariiFemiLoges, trebuie utilizatd o metoda contraceptivi nonhormonala adecvati. Nu se
recomanda utilizarea contraceptiei hormonale (vezi pct. 4.4)

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de
reproducere.



Nu se cunoaste riscul potential pentru om.

Alaptare
FemiLoges este contraindicat 1n timpul alaptarii.

Fertilitate
Nu exista studii privind efectul asupra fertilitatii.

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

FemiLoges nu are niciun efect sau are un efect neglijabil asupra capacititii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos in functie de clasa de organe si de frecventa. Frecventele sunt
definite ca fiind: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>=1/1 000 si
<1/100), rare (=1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000) si cu frecventd necunoscuta (nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Clasificarea MedDRA pe | Frecventa Reactii adverse

aparate, sisteme si organe

Afectiuni cutanate si ale Reactii de hipersensibilitate,
tesutului subcutanat Frecventa necunoscuta cum sunt eritem, eruptie

cutanata tranzitorie, edem
cutanat (inclusiv in zona fetei) si
mancarime

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 sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte produse ginecologice, codul ATC: G02C.

FemiLoges contine extract uscat de radacina de Rheum rhaponticum ERr 731®, Principalele componente
ale ERr 731® sunt raponticina si dezoxiraponticind. Mecanismul de actiune prin care extractul uscat de
radicind de Rheum rhaponticum ERr 731® exercitd efecte terapeutice nu este clar pAna in prezent.
Studiile clinico-farmacologice sugereaza ca simptomele menopauzei (cum sunt bufeurile si transpiratia
abundenta) pot fi ameliorate prin tratamentul cu medicamente care contin revent. Datele (din studii in

vitro si pe animale, precum si cele provenite din studii clinice privind efectele endometriale la femei)
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sugereaza ca nu sunt efecte estrogenice sau sunt atat de slabe incat riscul de efecte negative asupra
tesutului sensibil este putin probabil sa apara in timpul tratamentului de maximum 6 luni.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea orald a ERr 731%, componentele, raponticina si dezoxiraponticina, sunt absorbite
din tractul gastrointestinal.

Distributie

Studiile efectuate la caini au aratat ca, dupd administrarea orala a 100, 300 si 1 000 mg/kg,
concentratiile plasmatice maximeale raponticinei si dezoxiraponticinei ERr 731® sunt atinse dupa 2
pana la 4 ore.

Biotransformare
Nu se cunoaste.

Eliminare
Nu se cunosc.

Biodisponibilitate
Nu se cunosc.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om, pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Mutagenitate
Testul Ames

In cazul a 5 tulpini de Salmonella typhimurium, nu s-a observat o rata crescuti de mutatie (substitutii
de perechi de baze, mutatii cu modificarea cadrului de citire) la concentratii biologic relevante de ERr
731°.

Testul limfomului la soarece
Pana la concentratia maxima de ERr 731®, nu s-au observat nici efecte toxice, nici mutatii la nivelul
locusului timidinkinazei in celulele limfomului L5178Y de soarece.

Testul micronucleilor in vivo in maduva osoasd la soarece
Dupa administrarea orald a 500-2 000 mg ERr 731%/kg, nu s-a detectat o crestere a formarii de
micronuclei 1n celulele maduvei osoase la soarece.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Talc

Povidona 25

Macrogol 6000

Stearat de magneziu
Celuloza microcristalina
Dodecil sulfat de sodiu

Strat filmare



Povidona 25

Macrogol 35000

Carbonat de calciu

Sucroza

Talc

Citrat de trietil

Copolimer de acid metacrilic-metacrilat de metil (1:1) Eudragit L 100
Povidona 90

Ceara de Carnauba

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PVDC/ALI cu 30, 50, 60, 90 si 100 de comprimate gastrorezistente intr-o cutie din
carton cu prospect.

Este posibil sa nu fie comercializate toate marimile de ambalaj.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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