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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Femipause enterosolventni tablety
suchy extrakt z kotene revené bulharské

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 mésict nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Femipause a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Femipause uZivat
3. Jak se pripravek Femipause uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Femipause uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Femipause a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek obsahuje suchy extrakt z kotene revené bulharské (koten Rheum rhaponticum L.).

Rostlinny 1é¢ivy piipravek k tlevé od menopauzalnich obtizi u zen, jako jsou ndvaly horka a silné
poceni.

Menopauza je obdobi, které ptredstavuje konec menstruacnich cyklii. Menopauzalni obtize se objevuji
v prechodném obdobi pfed menopauzou i po ni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Femipause uZivat

Neuzivejte pripravek Femipause

- jestliZe jste alergicka na kofen revené bulharské (Rheum rhaponticum L.) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo kojite,

- mate nevysvétlené krvaceni z pohlavniho Ustroji,

- jestlize jste 1éCena nebo jste byla lécena kvili prokdzanému nadoru zavislému na estrogenech
nebo pfi podezieni na néj, protoZe neni znamo, zda koten revené bulharské ovlivituje jeho rast.

Upozornéni a opatieni

V piipadé poruch nebo opétovného vyskytu menstruacniho krvaceni, stejné jako pretrvavajicich,
nevysvétlenych nebo nové vzniklych obtizi, se poradte se svym Iékafem. Mohou to byt pfiznaky
onemocnéni, ktera vyzaduji 1ékarské vySetieni a objasnéni 1ékafem.



Neuzivejte tento 1éCivy pripravek soucCasné s piipravky obsahujicimi estrogeny (hormonalni
antikoncepce a hormonalni substitu¢ni terapie).

Déti a dospivajici
Tento piipravek se nema pouzivat u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Femipause
Informujte svého lékate nebo 1ékdrnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pfi uzivani ptipravku Femipause s jinymi piipravky nebyly dosud pozorovany zadné interakce. Nebyly
provedeny zadné studie interakci.

Pokud se ptipravek Femipause uziva soucasné s piipravky, které vazou zaludecni kyselinu (antacida),
muze dojit k pfed¢asnému rozpusténi jeho enterosolventniho obalu. Proto se pfipravek Femipause
a antacida maji uzivat s odstupem alespoii 1 hodiny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna nebo kojite, tento ptipravek neuzivejte.
Pripravek Femipause je ur¢en k pouziti pouze u Zen v menopauze.

Pokud otehotnite, piestante pripravek Femipause uzivat a obrat'te se na svého lékate.

Béhem pouzivani ptipravku Femipause je tfeba pouzivat vhodnou nehormonalni antikoncepci
(bariérové metody, jako napt. kondom). Pouzivani hormonalni antikoncepce (pilulek) se
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Femipause obsahuje laktozu, sacharozu a sodik

Pripravek Femipause obsahuje laktozu a sachardzu. Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek Femipause uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s touto ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Neptekracujte stanovenou davku. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Davkovani pro dospéleé Zeny
Doporucena davka je 1 enterosolventni tableta pfipravku Femipause jednou denné.

Zpusob podani

Tableta pripravku Femipause se polyka v celku s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. se sklenici
vody), idealné kazdy den ve stejnou dobu. UZivejte jej alespon pil hodiny pted snidani nebo

1-2 hodiny pted ostatnimi jidly.

Délka podavani
Pokud se do 3 mésicti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.
Bez porady s lékatem neuzivejte piipravek Femipause déle nez 6 mésicu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pfipravek se nema pouzivat u déti a dospivajicich.



JestliZe jste uzila vice pripravku Femipause, nez jste méla
Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Femipause
Jestlize zapomenete uzit piipravek Femipause a od obvyklé doby uziti neuplynulo vice nez 12 hodin,
uzijte zapomenutou davku co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud si na zapomenutou davku

.....

obvyklou davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
o Alergické reakce (reakce precitlivélosti), jako napf.
- zarudnuti kiize (erytém)
- kozni vyrazka
- otok kiize (také v obliceji)
- svédéni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Femipause uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:e-mail
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Femipause obsahuje
- Lécivou latkou je:
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 (pomér oxid vapenaty : voda 1:38
(m/m)).

- Dal8imi slozkami jsou uhli¢itan vapenaty, karnaubsky vosk, monohydrat laktozy,
makrogol 6000, makrogol 35000, magnesium-stearat, kopolymer kyseliny methakrylové
a methyl-methakrylatu (1:1), mikrokrystalické celul6za, natrium-lauromakrogol-sulfét,
povidon K 25, povidon K 90, sachardza, mastek, triethyl-citrat.

Jak pripravek Femipause vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Femipause je bila, kulata tableta bez zapachu s hladkym lesklym povrchem, dostupna
v blistrech PVC/PVDC//Al s obsahem 30, 50, 60, 90 a 100 enterosolventnich tablet v krabicce
s ptibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dr. Loges + Co. GmbH

Schiitzenstralie 5

21423 Winsen (Luhe)

Némecko (DE)

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

Fax: +49 (0) 4171 707 — 100

E-mail: info@loges.de

Tento piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko: femiloges magensaftresistente Tabletten
Belgie: Femiloges 4 mg comprimés gastrorésistants
Bulharsko: femiLoges 4 mg cToManiHO-yCTOWYHBY TaOJIETKA
Ceska republika: Femipause

Dansko: femiLoges

Finsko: Femiloges

Francie: Femimeno 4 mg comprimés gastrorésistants
Recko: Femimeno

Mad’arsko: femiLoges 4 mg gyomornedv-ellenalld tabletta
Italie: femiLoges

Chorvatsko: Femimeno 4 mg zelu¢anootporne tablete
Lucembursko: femiLoges

Nizozemsko: femilLoges

Norsko: femilLoges

Polsko: Femimeno

Portugalsko: femiLoges

Rumunsko: FemiLoges 4 mg comprimate gastrorezistente
Svédsko: Femimeno

Slovenska republika: femiLoges

Slovinsko: femilLoges

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 6. 2026.



