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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Femipause enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 4 mg extraktu (ve formé suchého, rafinovaného extraktu)

Z Rheum rhaponticum L., radix (kofen reveng bulharské) (DER 16-26:1), coz odpovida:

2,2-2,6 mg rhaponticinu

1,0-1,5 mg deoxyrhaponticinu

Extrakéni rozpoustédlo: vodny roztok oxidu vapenatého (pomeér oxid vapenaty : voda 1:38 (m/m))

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 43,7 mg laktozy, 54,86 mg sachardzy a mén¢ nez 1 mmol
sodiku (23 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta.
Bila, kulata tableta bez zapachu s hladkym lesklym povrchem.

Rozméry:
vyska 3,5-4,1 mm
prameér 7,6-8,4 mm

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek k tleveé od menopauzalnich obtizi u Zen, jako jsou navaly horka.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Dospélé Zeny
Jedna enterosolventni tableta jednou denné¢, pokud mozno ve stejnou dobu kazdy den.

Réno, nejméné pul hodiny pied snidani, nebo 1-2 hodiny pied jidlem.

Pokud pacientka zapomnéla uzit davku a od planovaného casu davkovani neuplynulo vice nez

12 hodin, musi zapomenutou davku uzit co nejdfive, jakmile si vzpomene. Pokud si na zapomenutou
davku vzpomene vice nez 12 hodin po obvyklém Case podani, nema vynechanou davku uzivat.
Enterosolventni tableta se pak ma uZzit v nasledujicim obvyklém case podani.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Femipause u pediatrické populace neni relevantni.



Zpuisob podani
Enterosolventni tableta se ma spolknout v celku s dostatecnym mnozstvim tekutiny (napf. se sklenici
vody).

Délka podavani
Pokud priznaky pfi pouZzivani ptipravku Femipause pretrvavaji déle nez 6 mésict, je tieba vyhledat
lékarskou pomoc.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
T¢hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6)

Nevysveétlitelné krvaceni z genitalu

Ptitomnost nadord zavislych na estrogenech, podezieni na n€ nebo jejich vyskyt v anamnéze,
jelikoz neni zndmo, zda suchy extrakt z kofene revené bulharské ovliviiuje jejich riist.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatrnost se doporucuje pti uzivani ptipravku Femipause v ptipadé poruch nebo opétovného
vyskytu menstruaéniho krvaceni, stejn¢ jako pti pretrvavajicich, nejasnych nebo nové vzniklych
obtizich, protoze mohou byt znamkou onemocnéni vyzadujicich 1ékatské vysetieni.

Pripravek Femipause se nema uzivat soucasné s 1€Civymi pripravky obsahujicimi estrogeny (hormonalni
antikoncepce a hormonalni substituéni terapie).

Pomocné latky
Piipravek Femipause obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci

galaktozy, tiplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento piipravek
uzivat.

Pripravek Femipause obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukdzy a galaktézy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Pokud se pripravek Femipause uziva souCasné s antacidy, muze dojit k predéasnému rozpusténi
enterosolventniho obalu ptipravku Femipause. Proto se pfipravek Femipause a antacida maji uzivat
s odstupem alesponi 1 hodiny.

4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pripravek Femipause je v téhotenstvi kontraindikovan. Pokud béhem 1é¢by piipravkem Femipause
dojde k otéhotnéni, musi byt 1écba okamzité ukoncena. Udaje o podavani ptipravku Femipause

téhotnym Zenam nejsou k dispozici (viz bod 4.3).

Pti pouzivani ptipravku Femipause je tfeba pouzivat vhodnou nehormonalni antikoncepci. Pouzivani
hormonalni antikoncepce se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nejsou dostatecné.
Potencialni riziko pro ¢loveka neni znamo.



Kojeni
Ptipravek Femipause je v obdobi kojeni kontraindikovan.

Fertilita
Neexistuji zadné studie o vlivu na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Femipause nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi a podle frekvence vyskytu.
Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>
1/1 000 az <1/100), vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo

(z dostupnych udaju nelze urcit).

Trida organovych Frekvence Nezadouci uéinky

systému

Poruchy kize a podkozni Neni znamo Hypersenzitivni reakce jako je

tkang erytém, kozni vyrazka, otok
ktize (vCetné oblasti obliceje)
a svédéni

HléSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového formuléfe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina gynekologika, ATC kod: G02C

Ptipravek Femipause obsahuje suchy extrakt z kofene Rheum rhaponticum ERr 731. Hlavnimi slozkami
ERr 731 jsou rhaponticin a deoxyrhaponticin. Mechanismus u¢inku, kterym suchy extrakt z kotene
Rheum rhaponticum ERr 731 vyvolava terapeutické ucinky, dosud neni jasny.

Klinicko-farmakologické studie naznacuji, Ze menopauzalni ptiznaky (jako jsou navaly horka a silné
poceni) se mohou pii 16¢bé& piipravky obsahujicimi reveti bulharskou zmirnit. Udaje (studie in vitro,
studie na zvitatech a klinické studie zamétené na G¢inky na endometrium u Zen) naznacuji, ze
estrogenni U¢inky bud’ neexistuji, nebo jsou natolik slabé, Ze riziko negativniho ptisobeni na citlivé
tkané je pii 1é¢be v délce maximalné 6 mésict nepravdépodobné.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéani ERr 731 jsou jeho slozky rhaponticin a deoxyrhaponticin absorbovany

z gastrointestindlniho traktu.

Distribuce

Studie na psech ukazaly, ze po perordlnim podéani ERr 731 v ddvkach 100, 300 a 1000 mg/kg télesné
hmotnosti se maximalnich plazmatickych koncentraci rhaponticinu a deoxyrhaponticinu dosahne za 2
az 4 hodiny.

Biotransformace
Neni znamo.

Eliminace
Neni znamo.

Biologicka dostupnost
Neni znamo.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reproduk¢ni a vyvojoveé toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Mutagenita
Amesuv test

U 5 kment Salmonella typhimurium nebyl pii biologicky relevantnich koncentracich ERr 731
pozorovan zvyseny vyskyt mutaci (substituce bazi, posun ¢teciho ramce).

Test mysiho lymfomu
Az do maximalni pouzitelné koncentrace ERr 731 nebyly u bunék mysiho lymfomu L5178Y
pozorovany zadné toxické ucinky ani mutace v lokusu thymidinkinazy.

Mikrojaderny test v kostni dieni mysi in vivo
Po peroralnim podani 500-2000 mg ERr 731/kg télesné hmotnosti nebyla v bunkach kostni dfen¢
mysi zjisténa zvySena tvorba mikrojader.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Uhli¢itan vapenaty
Karnaubsky vosk
Monohydrat laktozy
Makrogol

Magnesium-stearat
Kopolymer kyseliny metakrylové a methylmetakrylatu (1:1)
Mikrokrystalicka celuloza
Natrium-lauromakrogol-sulfat
Povidon

Sacharo6za

Mastek

Triethyl-citrat



6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry AI/PVC/PVDC s 30, 50, 60, 90 a 100 enterosolventnimi tabletami v krabicce s ptibalovou
informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Loges + Co. GmbH

Schiitzenstrafle 5

DE 21423 Winsen (Luhe)

Némecko

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

Fax: +49 (0) 4171 707 — 100

E-mail: info@loges.de
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