Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu

Femiplant tablete
suhi ekstrakt cimicifuginog podanka

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 6 do 8
tjedana.

to se nalazi u ovoj uputi:

. Sto je Femiplanti za §to se koristi

. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Femiplant
. Kako uzimati Femiplant

. Moguce nuspojave

. Kako ¢uvati Femiplant

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Femiplanti za §to se koristi

Femiplant sadrzi suhi ekstrakt cimicifuginog podanka (Cimicifuga racemosa).

Femiplant je biljni lijek koji se koristi za ublazavanje simptoma menopauze kao §to su naleti vrucine i
pojacano znojenje.

Femiplant je namijenjen za primjenu samo u odraslih Zena u menopauzi.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 6 do 8 tjedana.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Femiplant

Nemojte uzimati Femiplant
ako ste alergi¢ni na cimicifugin podanak ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Femiplant:
ako ste imali ili imate ostecenje jetre,
ako se pojave simptomi oStecenja jetre (umor, gubitak apetita, zuta boja koZe i oc¢iju ili jaka bol u
gornjem dijelu trbuha uz muéninu i povracanje ili tamna mokraca), morate odmah prestati uzimati
Femiplanti obratiti se lije¢niku,
ako se pojavi krvarenje iz rodnice ili drugi simptomi,
ako istovremeno uzimate nadomjesnu hormonsku terapiju (estrogeni), bez savjeta lijecnika
ako ste se lije¢ili ili se trenutno lije¢ite od raka dojke ili od drugih tumora ovisnih 0 hormonima,
ako se simptomi pogorsaju tijekom uzimanja lijeka Femiplant i obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku

Djeca i adolescenti
Nema relevantne primjene Femiplant tableta u djece i adolescenata za navedenu indikaciju.
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Drugi lijekovi i Femiplant

Nema poznatih interakcija sa drugim lijekovima.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Femiplant sa hranom i pi¢em
Nije poznato utjecu li hrana i pi¢e na djelovanje biljnog lijeka Femiplant.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema odgovaraju¢ih podataka o uzimanju lijeka Femiplanttijekom trudnoée i dojenja, stoga se ne
preporucuje uzimanje lijeka Femiplant tijekom trudnoce i dojenja.

Zene koje mogu roditi trebaju razmotriti primjenu odgovarajuée kontracepcije.

Nema dostupnih podataka o utjecaju lijeka Femiplant na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Femiplant sadrzi laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Femiplant

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik.
Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasle Zene u menopauzi
2 tablete jednom dnevno ili 1 tableta dvaput dnevno — jedna ujutro i jedna naveéer -— bez obzira na
obroke.

Nacin primjene:

Tabletu progutajte cijelu s dovoljno tekucine. Tabletu nemojte sisati (otapati u ustima), drobiti niti
zvakati.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Ne postoje indikacije za primjenu u muskaraca, djece i adolescenata.

Ostecenje funkcije bubrega/jetre

Nema dostupnih podataka za specificne preporuke za doziranje u slucajevima kada je oStecena
funkcija bubrega.

Bolesnice s poremecajem jetre u povijesti bolesti ili postoje¢om bolesti jetre, ne smiju uzimati
Femiplant bez lije¢nickog savjeta (vidjeti dio 2. "Upozorenja i mjere opreza" i 4. "Moguce
nuspojave™).

Trajanje lijeCenja

Femiplant ne pokazuje odmah svoj ucinak. Prvi terapijski u¢inak vidljiv je nakon dva tjedna uzimanja.
S obzirom da se simptomi ublazavaju dugotrajnim uzimanjem , preporuca se uzimati Femiplantdulje
vrijeme , ali ne dulje od Sest mjeseci bez lije¢nickog savjeta.
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Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate lo$ije nakon 6 do 8 tjedana.

Ako uzmete vise lijeka Femiplant nego $to ste trebali
Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja. Obavijestite lije¢nika ako ste uzeli viSe od preporucene doze
ovog lijeka. Vas ¢e lije¢nik odluciti o potrebnim mjerama.

Ako ste zaboravili uzeti Femiplant
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Preskodite propustenu
dozu i uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme na nacin kako je navedeno u ovoj uputi.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Uz primjenu lijeka mogu se javiti sljede¢e nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze
procijeniti iz dostupnih podataka):

poremecaji probavnog sustava: dispepsija (probavne tegobe), proljev
alergijske reakcije koze: urtikarija (koprivnjaca), svrbez, 0sip na kozi, oticanje lica i periferno
oticanje (edem lica ili periferni edem).
- ostecenje jetre povezano s uporabom lijekova koji sadrze podanak cimicifuge (hepatitis, zutica,
poremecaji u testovima funkcije jetre).

U navedenim slu¢ajevima morate prestati uzimati ovaj lijek i savjetovati se s lije¢nikom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Femiplant

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Femiplant sadrzi
- Djelatna tvar je suhi ekstrakt cimicifuginog podanka.
Jedna tableta sadrzi 2,5 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Cimicifuga racemosa (L.) Nultt.,
rhizoma (cimicifugin podanak) (611 : 1); ekstrakcijsko otapalo: izopropilni alkohol 40% (V/V).
- Drugi sastojci su celuloza, prah; laktoza hidrat; krumpirov Skrob; magnezijev stearat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Femiplant izgleda i sadrZaj pakiranja

Izgled:

Okrugle, blago bikonveksne tablete bijelo-bez boje s urezom na jednoj strani. Urez nije namijenjen za
lomljenje tablete.

Sadrzaj pakiranja:
Femiplant je dostupan u pakiranju od 60 (3 x 20) tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstrale 35

38259 Salzgitter

Njemacka

<logo nositelja odobrenja>

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Oktal Pharma d.o.0.

Utinjska 40

10 020 Zagreb

Tel.: 01/6595 777

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljedni puta revidirana u ozujku 2023.
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