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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

femiLoges gastrorezistentné tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 4 mg extraktu (ako suchy extrakt, rafinovany) Rheum
rhaponticum L., radix (koreni rebarbory pontickej) (DER 16-26:1), ¢o zodpoveda:

2,2-2,6 mg raponticinu

1,0-1,5 mg deoxyraponticinu
Extrakéné rozpustadlo: vodny roztok oxidu vapenatého (pomer oxid vapenaty: voda 1:38 (m/m))

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 43,7 mg laktézy, 54,86 mg sachardzy a menej ako 1 mmol
sodika (23 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta.
Biela okruihla tableta bez zapachu s rovnomernym lesklym povrchom.

Rozmery:
vyska 3,5-4,1 mm
priemer 7,6 - 8,4 mm

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Rastlinny liek na zmiernenie tazkosti v menopauze u zien, ako s navaly tepla a nadmerné potenie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospelé zeny
Jedna gastrorezistentna tableta raz denne, ak je to mozné, kazdy den v rovnakom ¢ase.

Réno aspori pol hodiny pred ranajkami alebo 1 - 2 hodiny pred jedlom.

Ak pacientka zabudla uzit’ svoju davku a od ¢asu, kedy mala byt davka uzita, neuplynulo viac ako 12
hodin, zabudnuta davka sa ma uzit’ hned’, ako si pacientka spomenie. Ak si na zabudnuti davku
spomenie viac ako 12 hodin po zvy¢ajnom Case podavania, ma sa zdrzat’ uzitia vynechanej davky.
Gastrorezistentna tableta sa ma potom uzit’ v najbliz§om zvyCajnom cCase.

Pediatricka populacia
Pouzitie lieku femiLoges v pediatrickej populacii nie je relevantné.
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Sposob podavania
Gastrorezistentnd tableta sa ma prehltnat’ celd a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny (napriklad
jeden pohér vody).

Trvanie podavania
Ak pocas pouzitia lieku femiLoges priznaky pretrvavaji dlhSie ako 6 mesiacov, je potrebné vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
Gravidita a laktacia (pozri Cast’ 4.6)

Nevysvetlitelné krvacanie z pohlavnych organov

Pritomnost’, podozrenie alebo anamnéza nadorov zavislych od estrogénu, pretoze nie je zname,
¢i suchy extrakt korena rebarbory pontickej ma vplyv na ich rast.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri uzivani lieku femiLoges sa odporuca osobitnd opatrnost’ v pripade poruch alebo opédtovného vyskytu
menstruacného krvacania, ako aj pretrvavajucich, nejasnych alebo novo sa vyskytujucich tazkosti,
pretoze mozu byt prejavmi portich, ktoré si vyzaduju lekarske vySetrenia.

Liek femiLoges sa nema uzivat’ spolu s liekmi obsahujucimi estrogén (hormonalna antikoncepcia a
hormonalna substitu¢na liecba).

Pomocné latky
Liek femilLoges obsahuje laktdézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozove;j

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktézovou malabsorpciou nesmt uzivat
tento liek.

Liek femilLoges obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie
fruktozy, glukozo-galaktdézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento
liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v gastrorezistentnej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Ak sa femiLoges pouziva sti¢asne s antacidami, gastrorezistentny filmovy obal lieku femiLoges sa méze
predcasne rozpustit'. Liek femiLoges a antacida sa preto maju uzivat’ s odstupom najmenej 1 hodiny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Liek femiLoges je kontraindikovany pocas gravidity. Ak pocas liecby lieckom femiLoges dojde k
otehotneniu, lie¢ba sa musi okamzite prerusit’. Nie st k dispozicii Ziadne udaje o pouZzivani lieku
femiLoges u gravidnych zien (pozri Cast’ 4.3).

Pocas pouzivania femiLoges sa ma pouzivat’ primerana nehormonalna antikoncepcia. Pouzivanie
hormonalnej antikoncepcie sa neodporaca (pozri Cast’ 4.4).

Pokial ide o reproduk¢nil toxicitu, Stadie na zvieratach st nedostatocné.
Potencialne riziko pre I'udi nie je zname.
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Dojcenie

Liek femiLoges je kontraindikovany pocas dojcenia.
Fertilita

Neexistuju ziadne stadie o ucinku na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek femiLoges nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podl'a triedy orgénov a frekvencie. Frekvencie si definované

ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>
1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie

systémov

Poruchy koze a Nezname Reakcie z precitlivenosti ako

podkozného tkaniva erytém, kozna vyrazka, opuch
koze (aj v oblasti tvare) a
svrbenie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Iné gynekologika, ATC kod: G02C

Liek femilLoges obsahuje suchy extrakt korena Rheum rhaponticum ERr 731 (d’alej oznaCovany ako
»extrakt®). Hlavnymi zlozkami extraktu su raponticin a deoxyraponticin. Mechanizmus ucinku, akym
suchy extrakt korena Rheum rhaponticum ERr 731 vykazuje terapeutické ucinky, nie je zatial
objasneny.

Klinicko-farmakologické $tadie naznacuju, Ze symptomy menopauzy (ako su navaly tepla a nadmerné
potenie) mozno zlepsit’ lie¢bou lieckmi obsahujucimi rebarboru pontickt. Udaje (na zaklade $tadii in
vitro a §tidii na zvieratach, ako aj klinickych $tidii u¢inkov na endometrium u zien) naznacuju, ze
estrogénové ucinky neexistuju alebo su dostatocne slabé, Ze je nepravdepodobné, Ze by sa riziko
negativnych G¢inkov na citlivé tkanivo vyskytlo pocas lie¢by po dobu maximalne 6 mesiacov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani extraktu sa zlozky raponticin a deoxyraponticin absorbuji
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z gastrointestinalneho traktu.

Distribucia

Stadie na psoch preukézali, ze po perordlnom podani 100, 300 a 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti
extraktu sa maximalne plazmatické hladiny raponticinu a deoxyraponticinu dosiahnu po 2 az 4
hodinach.

Biotransformacia
Nezname.

Eliminacia
Nezname.

Biologicka dostupnost’
Nezname.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxického potencialu, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a
vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Genotoxicky potencial ERr 731® bol hodnoteny prostrednictvom $tandardnej sady testov in vitro

a in vivo, vratane Amesovho testu na baktériach Salmonella typhimurium, testu na bunkach mysieho
lymféomu L5178Y a in vivo testu mikronuklei na bunkach kostnej drene mysi. VSetky testy vykazovali
negativne vysledky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Uhlic¢itan vapenaty
Karnaubsky vosk
Monohydrat laktozy
Makrogol 6000

Makrogol 35000

Stearat hore¢naty
Kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakryldtom 1 : 1
Mikrokrystalicka celuloza
Laurylsiran sodny
Povidon K 25

Povidon K 90

Sachardza

Mastenec

Trietyl-citrat

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitelnosti
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC//Al blistre s 30, 50, 60, 90 a 100 gastrorezistentnymi tabletami v Skatuli s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Loges + Co. GmbH

Schiitzenstral3e 5

21423 Winsen (Luhe)

Nemecko

tel.: +49 4171/ 707-0

e-mail: info@loges.de

8. REGISTRACNE CISLO

94/0200/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 25. juna 2026

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2026



