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Pisomna informacia pre pouZivatelku

femiLoges gastrorezistentné tablety
suchy extrakt korena Rheum rhaponticum

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 3 mesiacov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je femiLoges a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete femiLoges
Ako uzivat’ femiLoges

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ femiLoges

Obsah balenia a d’alie informéacie

A

1. Co je femiLoges a na ¢o sa pouZiva
Tento liek obsahuje suchy extrakt korena rebarbory pontickej (korenn Rheum rhaponticum L.).
Rastlinny liek na zmiernenie tazkosti v menopauze u zien, ako su navaly tepla a nadmerné potenie.

Menopauza je obdobie ozna¢ujiice zanik menstruaénych cyklov. TaZkosti pri menopauze sa vyskytuji
v prechodnom obdobi pred a po menopauze.

Ak sa do 3 mesiacov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete femiLoges

Neuzivajte femiLoges

- ak ste alergicky na koren rebarbory pontickej (Rheum rhaponticum L.) alebo na ktorukol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo dojcite.

- ak mate nevysvetliteI'né krvacanie z pohlavnych organov.

- ak sa lieCite alebo ste sa liecili na znamy alebo suspektny (podozrivy) nador zavisly od
estrogénu, pretoze nie je zname, ¢i korenl rebarbory ma vplyv na jeho rast.

Upozornenia a opatrenia

V pripade porich alebo opitovného vyskytu menstruacného krvacania, ako aj pretrvavajucich,
nevysvetlitelnych alebo novo sa vyskytujlcich tazkosti, sa porad'te so svojim lekdrom. MoZzu to byt
prejavy chordb, ktoré si vyzaduju lekarske vySetrenia a objasnenie lekarom.

Neuzivajte tento liek spolu s lieckmi obsahujiicimi estrogén (hormondlna antikoncepcia a hormonalna
substitu¢na liecba).
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Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a femiLoges
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Doteraz neboli pozorované ziadne interakcie pri uzivani lieku femiLoges s inymi liekmi. Neuskutocnili
sa ziadne interak&né Studie.

V pripade sucasného (t.j. v rovnakom case) uzivania lieku femiLoges s liekmi, ktoré viazu zaludo¢nu
kyselinu (antacid4), moze dojst’ k pred¢asnému rozpusteniu gastrorezistentného filmového obalu lieku
femiLoges. Liek femiloges a antacida sa preto maju uzivat’ s odstupom najmenej 1 hodiny.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo dojcite, neuzivajte tento liek. Liek femiLoges je
urcéeny len na pouZitie u Zien v menopauze.

Ak otehotniete, prestaiite uzivat’ femil.oges a obrat’te sa na svojho lekara.
Pocas pouzivania lieku femiLoges sa ma pouzivat’ primerana nehormonalna antikoncepcia (bariérové
metody, napr. kondom). Pouzitie hormonalnej antikoncepcie (tableta) sa neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Liek femil.oges obsahuje laktézu, sacharézu a sodik

Liek femiLoges obsahuje laktozu a sacharézu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ femilLoges

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ku
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Neprekracujte odporacanti davku. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie pre dospelé zeny
Odporucana davka je 1 gastrorezistentnd tableta lieku femiloges raz denne.

Sposob podavania

Liek femiLoges sa ma prehltnut’ veelku a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. poharom
vody), idealne kazdy den v rovnakom Case. UZivajte ho aspon pol hodiny pred ranajkami alebo 1 - 2
hodiny pred inymi jedlami.

Trvanie podavania
Ak sa do 3 mesiacov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Liek femiLoges sa nema uzivat’ dlhSie ako 6 mesiacov bez rady lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.
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Ak uZijete viac lieku femil.oges, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ femiL.oges

Ak zabudnete uzit’ femiLoges a neuplynulo viac ako 12 hodin od ¢asu zvycajného uzitia davky, uzite
zabudnutt davku hned’, ako si spomeniete. Ak si na zabudnuta davku spomeniete po viac ako 12
hodinéach, vynechanu ddvku neuzite. Pockajte, kym nastane Cas uzitia vasej d’alSej zvyc€ajnej davky a
potom ju uZzite.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
o Alergické (hypersenzitivne) reakcie ako napr.
- scervenanie koze (erytém)
- kozna vyrazka
- opuch koze (aj na tvari)
- svrbenie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ femiL.oges

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co femiLoges obsahuje
- Liecivo je:
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 4 mg extraktu (ako suchy extrakt, rafinovany) Rheum
rhaponticum L., radix (koren rebarbory pontickej) (DER 16-26:1), ¢o zodpoveda:
2,2 - 2,6 mg raponticinu
1,0 - 1,5 mg deoxyraponticinu


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/00536-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2025/05561-ZME

Extrakéné rozpustadlo: vodny roztok oxidu vapenatého (pomer oxid vapenaty: voda 1:38
(m/m)).

- Dalsie zlozky st uhli¢itan vapenaty, karnaubsky vosk, monohydrat laktozy, makrogol 6000,
makrogol 35000, stearat horecnaty, kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom 1 :
1, mikrokrystalicka celul6za, laurylsiran sodny, povidon K 25, povidon K 90, sacharoza,
mastenec, trietyl-citrat.

Ako vyzera femiLoges a obsah balenia

Liek femiLoges je biela okruhla tableta bez zapachu s rovnomernym lesklym povrchom a je dostupna
v PVC/PVDC//Al blistroch 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.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Loges + Co. GmbH

Schiitzenstrale 5

21423 Winsen (Luhe)

Nemecko

tel.: +49 4171/ 707-0

e-mail: info@loges.de

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Rakusko: femilLoges magensaftresistente Tabletten
Belgicko: Femiloges 4 mg comprimés gastrorésistants
Femiloges 4 mg maagsapresistente tabletten
Femiloges 4 mg magensaftresistente Tabletten

Dénsko: femiLoges
Finsko: Femiloges
Holandsko: femiLoges
Luxembursko: femiLoges
Norsko: femiLoges
Portugalsko: femiLoges
Slovensko: femiLoges gastrorezistentné tablety
Svédsko: Femimeno

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



