Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Femiplant tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi:
2,5 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (cimicifugin podanak)
(6-11: 1); ekstrakcijsko otapalo: izopropilni alkohol (40 % V/V).

Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 196,6 mg laktoza hidrata.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

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

Promijer: 8,8-9,2 mm, debljina: 3,9-4,3 mm.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Femiplant je biljni lijek za ublazavanje simptoma menopauze kao §to su naleti vrucine i poja¢ano
znojenje.

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

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasle Zene U menopauzi:

2 tablete jednom dnevno ili 1 tableta 2 puta dnevno, po moguénosti ujutro i navecer.

Djeca i adolescentice mlade od 18 godina i muskarci

Ne postoje relevantne indikacije za primjenu Femiplanta u djece i adolescentica, te muskaraca

Ostelenje funkcije bubrega
Nema dostatnih podataka za specifi¢ne preporuke za doziranje u slu¢ajevima kada je oStecena funkcija
bubrega.

Osteéenje funkcije jetre
Femiplant se ne preporucuje kod Zena s o$teCenom funkcijom jetre u anamnezi (vidjeti dio 4.4 i 4.8).

Nadin primjene
Za peroralnu primjenu.
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Lijek je potrebno progutati u cijelosti s dovoljno teku¢ine. Femiplant tablete se ne smije zvakati,
drobiti niti sisati (topiti u ustima). Uzimanje mozZe biti neovisno 0 obrocima.

Trajanje primjene

Femiplant ne pokazuje svoj u€inak odmah, prvi terapijski u¢inak vidljiv je nakon dva tjedna lijecenja.
Femiplant se ne smije uzimati dulje od 6 mjeseci bez savjeta lijecnika.

U slucaju da simptomi ne posustaju ili se pogorsavaju tijekom primjene lijeka, potrebno je savjetovati
se s lijecnikom.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Korisnice s postoje¢im ili poremecajem funkcije jetre u anamnezi trebaju uzimati biljne lijekove s
cimicifugom s oprezom (vidjeti dio 4.8).

Korisnice trebaju prestati uzimati biljne lijekove s cimicifugom ako razviju znakove ili simptome koji
upucuju na oStecenje jetre (umor, gubitak apetita, zutilo koze ili o¢iju, jaka bol u gornjem dijelu trbuha
uz mucninu, povracanje ili tamni urin) te odmah posjetiti lije¢nika.

Ako se pojavi vaginalno krvarenje ili drugi simptomi, potrebno je savjetovati se s lije¢nikom.

Biljni lijekovi s cimicifugom se ne smiju uzimati zajedno s estrogenom osim ako je drugacije
preporucio lijecnik.

Bolesnice koje su prethodno lijecene ili koje su na lijeCenju od raka dojke ili drugih tumora ovisnih o
hormonima, ne smiju uzimati biljne lijekove s cimicifugom bez lije¢nickog savjeta (vidjeti dio 5.3).

Ako se simptomi nastave ili pogorsaju tijekom uzimanja ovog biljnog lijeka, lije¢enje treba prekinuti i
obratiti se lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Bolesnice s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebale uzimati ovaj lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu prijavljene.
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda

Nema podataka o primjeni suhog ekstrakta cimicifuge u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama Su
nedovoljna s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Femiplant se ne preporucuje
tijekom trudnoce.

Zene u reproduktivnoj dobi koje mogu roditi trebaju razmotriti primjenu uc¢inkovite kontracepcije
tijekom lijecenja.

Dojenje
Nije poznato izlucuju li se sastojci suhog ekstrakta cimicifuge ili njihovi metaboliti u maj¢ino mlijeko.
Ne moze se iskljuciti rizik za dojence. Femiplant se ne smije uzimati tijekom dojenja.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o u¢inku Femiplanta na plodnost ljudi.
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4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Poremecaji probavnog sustava
Nepoznata ucestalost: zabiljeZeni su poremecaji probavnog sustava (npr. dispepsija, proljev)

Poremedaji jetre i Zuci
Nepoznata ucestalost: slucajevi oSte¢enja jetre tijekom uzimanja lijekova koji sadrze cimicifugu
(ukljucujuéi hepatitis, Zuticu, poremecaje u testovima funkcije jetre).

Poremedaji koze i potkoznog tkiva
Nepoznata ucestalost: alergijske reakcije koze (urtikarija, svrbez, osip) edem lica i periferni edem.

U navedenim slucajevima pacijentici se savjetuje da prestane uzimati ovaj lijek i posavjetuje se s
lijecnikom

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja.
U slucaju predoziranja moze biti potrebno provesti simptomatsko lijecenje.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: ostali ginekoloski lijekovi, ATK oznaka: G02CX04

Nisu u potpunosti poznati ni nacin djelovanja niti sastavnice cimicifuge relevantni za poboljsanje
simptoma menopauze

Klini¢ka farmakoloSka ispitivanja pokazuju da se tegobe u menopauzi (kao $to su naleti vruéine i
poja¢ano znojenje) mogu ublaziti lijeCenjem s lijekovima koji sadrze podanak biljke Cimicifuga
racemosa.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Nema dostupnih podataka.

5.3. Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

U SestomjeseCnom ispitivanju na Stakorima, doze pri kojima nisu primijeceni ucinci (eng. no-

observed-effect level (NOEL)) za izopropanolni ekstrakt (granulat) su bile 22,5 mg nativnog
ekstrakta/kg tjelesne mase (faktor 43 u odnosu na ekvivalentnu dozu u ljudi).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dokazi iz farmakoloskih in-vitro i in-vivo ispitivanja upucuju da ekstrakti cimicifuge ne utje¢u na
latenciju i razvoj raka dojke. Medutim, u drugim in-vitro ispitivanjima, dobiveni su proturje¢ni
rezultati.

U transgenskih Zenki miSeva s tumorom lijeenih cimicifugom (ekstrakt izopropanola koji je
ekvivalentan 40 mg korijena i podanka), postotak miSeva s otkrivenim metastatskim tumorom pluca na
razudbi (autopsiji) bio je poveéan u odnosu na miseve u kontrolnoj skupini. Medutim, u istom
eksperimentalnom modelu nije uoc¢eno povecanje primarnog tumora dojke. Utjecaj na rak dojke ili na
druge tumore ovisne o hormonima ne moze se u potpunosti iskljuciti.

In-vitro ispitivanje (Ames test na S. typhimurium TA 98, TA 100, TA 102, TA 1535, TA 1537 sa i bez
metabolicke aktivacije) i mikronukleus test na polikromatskim eritrocitima iz koStane srzi miseva
provedeni s izopropanolnim ekstraktom podanka biljke cimicifuge nisu pokazali nikakav mutageni
ucinak.

Nisu provedena odgovarajuca ispitivanja kancerogenog potencijala i reproduktivne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

celuloza, prah

krumpirov Skrob

laktoza hidrat

magnezijev stearat

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

PVC/PVDC//AIl blister u kartonskoj kutiji.
Veli¢ina pakiranja: kutija sadrzi 60 (3x20) tableta.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG

Bahnhofstra3e 35
38259 Salzgitter
Njemacka
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-664985675

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

20. veljace 2018./06. ozujka 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

06. ozujka 2023.
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