CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Femimeno, 4 mg, tabletki dojelitowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 4 mg wyciggu (w postaci wyciagu 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 roztwoér tlenku wapnia (tlenek wapnia: woda oczyszczona 1:38
(m/m))

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 43,7 mg laktozy, 54,86 mg sacharozy i mniej niz 1 mmol sodu
(23 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.
Biata, okragla, bezwonna tabletka o rownej, btyszczacej powierzchni.

Wymiary:

wysokos¢  3,5-4,1 mm
Srednica 7,6-8,4 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny tagodzacy dolegliwosci zwigzane z menopauzg u kobiet, takie jak
uderzenia gorgca i obfite pocenie sig.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroste kobiety

Jedna tabletka dojelitowa raz na dobg, w miar¢ mozliwosci o tej samej porze kazdego dnia.
Rano co najmniej pot godziny przed $niadaniem lub 1-2 godziny przed positkiem.

Jesli pacjentka pomingta dawke, a od czasu pominigcia dawki nie uptyneto wigeej niz 12 godzin,
pominigta dawke nalezy przyjac natychmiast po przypomnieniu sobie o niej. Jesli pacjentka
przypomni sobie o pominigtej dawce pozniej niz 12 godzin po zwykltym czasie podania, powinna
powstrzymac si¢ od przyjecia pominigtej dawki. Tabletke dojelitowa nalezy nastepnie przyjaé

o zwyktej porze.

Drzieci i mlodziez



Produktu leczniczego Femimeno nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy.

Sposdb podawania
Tabletke dojelitowa nalezy potkna¢ w calosci, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka
wody).

Czas trwania podawania
Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego Femimeno przez okres dluzszy
niz 6 miesiecy, nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

o Ciaza i laktacja (patrz punkt 4.6)

o Niewyjasnione krwawienie z drog rodnych

o Wystepowanie, podejrzenie lub historia nowotworow estrogenozaleznych, poniewaz nie
wiadomo, czy wyciag suchy z korzenia rzewienia wptywa na ich wzrost.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé szczegodlng ostrozno$¢ podczas przyjmowania produktu leczniczego Femimeno
w przypadku zaburzen lub nawrotu krwawienia miesigczkowego, a takze w przypadku uporczywych,
niejasnych lub nowo pojawiajacych si¢ dolegliwosci, poniewaz moga one by¢ oznakami zaburzen
wymagajacych badan lekarskich.

Produktu leczniczego Femimeno nie nalezy przyjmowaé¢ razem zproduktami leczniczymi
zawierajacymi estrogeny (hormonalne $rodki antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastgpcza).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Lek Femimeno zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujacag dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Femimeno zawiera sacharozg. Pacjenci zrzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy Iub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Femimeno z lekami zobojetniajacymi
moze dojs¢ do przedwczesnego rozpuszczenia powloki tabletki dojelitowej Femimeno. Z tego powodu
produkt leczniczy Femimeno ileki zobojetniajace nalezy przyjmowa¢ w odstgpie co najmniej
1 godziny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Femimeno jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy. W przypadku zajscia w

cigze podczas terapii produktem leczniczym Femimeno nalezy natychmiast przerwacé leczenie. Brak
danych dotyczacych stosowania Femimeno u kobiet w cigzy (patrz punkt 4.3).

Podczas stosowania produktu leczniczego Femimeno nalezy stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje
nichormonalna. Nie zaleca si¢ stosowania antykoncepcji hormonalnej (patrz punkt 4.4.)



Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace.
Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Karmienie piersia
Produkt Femimeno jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak badan dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Femimeno nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej wedlug klasyfikacji narzadoéw i czgstos$ci wystepowania.
Czestosci wystepowania sg zdefiniowane jako: bardzo czgsto (=>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)

1 nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
i narzadow

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Reakcje nadwrazliwosci, takie
podskorne;j jak rumien, wysypka

skorna, obrzek skory
(réwniez w okolicy
twarzy) i §wiad

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02C

Produkt leczniczy Femimeno zawiera wyciag suchy z korzenia Rheum rhaponticum ERr 731% (zwany
dalej ekstraktem). Glownymi sktadnikami ekstraktu sg rapontycyna i dezoksyrapontycyna. Mechanizm
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dziatania, dzieki ktoremu wyciag suchy z korzenia Rheum rhaponticum ERr 731% wywiera dziatanie
terapeutyczne, nie jest jeszcze jasny.

Badania kliniczno-farmakologiczne sugeruja, ze objawy menopauzy (takie jak uderzenia goraca

1 obfite pocenie si¢) moga ulec ztagodzeniu w wyniku leczenia lekami zawierajacymi rzewien
ogrodowy. Dane (oparte na badaniach in vitro i na zwierz¢tach oraz na badaniach klinicznych wptywu
na endometrium u kobiet) sugeruja, ze dziatanie estrogenne nie wystepuje lub jest na tyle stabe, ze
ryzyko negatywnego wplywu na wrazliwe tkanki jest mato prawdopodobne podczas leczenia przez
maksymalnie 6 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po doustnym podaniu extraktu, cze¢$¢ sktadowa, rapontycyna i dezoksyrapontycyna sg wchtaniane
z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Badania na psach wykazaty, ze po doustnym podaniu dawek 100, 300 i 1 000 mg/kg masy ciata

ekstraktu szczytowe stgzenie rapontycyny i dezoksyrapontycyny w osoczu jest osiggane po 2 do
4 godzinach.

Metabolizm
Nieznany.

Eliminacja
Nieznana.

Biodostepnosé
Nieznana.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, potencjatu genotoksycznego,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwéj potomstwa nie
ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Dzialanie genotoksyczne ERr 731% oceniano w standardowym zestawie testow in vitro i in vivo,
obejmujacym test Amesa na bakteriach Salmonella typhimurium, test chtoniaka mysiego na
komoérkach L5178Y oraz test mikrojadrowy in vivo na komoérkach szpiku kostnego myszy. Wszystkie
testy wykazaly wyniki negatywne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan

Wosk Carnauba

Laktoza jednowodna

Makrogol 6000

Makrogol 35000

Magnezu stearynian

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1)
Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu laurylosiarczan



Powidon (K 25)

Powidon (K 90)

Sacharoza

Talk

Trietylu cytrynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC//Al zawierajace 30, 50, 60, 90 Iub 100 tabletek dojelitowych w tekturowym
pudetku z ulotka dotaczong do opakowania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Loges + Co. GmbH

ul. Schiitzenstral3e 5

DE-21423 Winsen (Luhe), Niemcy

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

Faks: +49 (0) 4171 707 — 100

E-mail: info@loges.de

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 29542

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.02.2026

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.06.2026
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