Pakkausseloste: Tietoa kdyttajalle
Femiloges enterotabletit

Kallioraparperin juuresta valmistettu kuivauute

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kdyttamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Tamad ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee

myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan
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Mitd Femiloges on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytdt Femiloges-valmistetta
Miten Femiloges-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Femiloges-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Mita Femiloges on ja mihin sita kdytetaan

Tamaé valmiste siséltdd kallioraparperin juuresta valmistettua kuivauutetta (Rheum rhaponticum L.,
radix).

Kasvirohdosvalmiste naisten vaihdevuosioireiden, kuten kuumien aaltojen, lievittdmiseen.

Menopaussilla tarkoitetaan kuukautisten loppumista. Vaihdevuosioireita ilmenee siirtymévaiheessa
ennen menopaussia ja sen jalkeen.

2.

Mita sinun on tiedettdava ennen kuin kaytat Femiloges-valmistetta

Ali kiytia Femiloges-valmistetta

jos olet allerginen kallioraparperin juurelle (Rheum rhaponticum L.) tai timén valmisteen
jollekin muulle ainesosalle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai imetét

jos sinulla on selittdmétdntd emdtinverenvuotoa

jos olet saanut tai saat parhaillaan hoitoa todettuun tai epdiltyyn estrogeeniriippuvaiseen
kasvaimeen, silld ei ole tietoa vaikuttaako kallioraparperin juuri sen kasvuun.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa, jos kdyton aikana ilmenee kuukautisvuotohdirititd, kuukautiset palaavat
tai ilmenee jatkuvia, selittdméttomid tai uusia oireita. Ne voivat olla merkkeja sairaudesta, joka vaatii

ladkarin tutkimusta ja selvitysta.

Ald kdytd titd valmistetta yhdessd estrogeenia sisiltdvien lddkkeiden kanssa (hormonaaliset

ehkdisyvalmisteet ja hormonikorvaushoito).

Lapset ja nuoret



Tatd valmistetta ei ole tarkoitettu lasten ja nuorten kayttoon.

Muut ladkevalmisteet ja Femiloges
Kerro lddkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Femiloges-valmisteen samanaikaista kayttdd muiden lddkkeiden kanssa ei ole tutkittu.
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Jos Femiloges-valmistetta otetaan samaan aikaan mahahappoa neutraloivien lddkkeiden kanssa
(antasidit), Femiloges-valmisteen mahahappoja kestdvd kalvopinnoite saattaa sulaa ennenaikaisesti.
Tdmdn vuoksi Femiloges-valmisteen ja antasidien ottamisen vélissd tulee olla vahintdédn 1 tunti.

Raskaus ja imetys

Al4 ota tatd ladkettd, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai imetét.

Femiloges on tarkoitettu vain vaihdevuosissa oleville naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Femiloges -
valmisteen kaytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Femiloges -valmisteen kdyton aikana tulee kéyttdd sopivaa ei-hormonaalista (estemenetelmat, kuten
kondomi) ehkéisyd. Hormonaalisen ehkédisyn kayttoa (pilleri) ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talld valmisteella ei ole lainkaan tai on miltei olematon vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kéyttdd koneita.

Femiloges sisiltia laktoosia, sakkaroosia ja natriumia
Femiloges sisdltdd laktoosia ja sakkaroosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen timan ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterotablettia kohden eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Femiloges-valmistetta kiytetiain

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt. Ald ylitd suositeltua annosta. Tarkista ohjeet
laakariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus aikuiset naiset
Suositeltu annos on 1 enterotabletti Femiloges kerran pdivéssa.

Antotapa
Femiloges tulee nielld kokonaisena nesteen kanssa (esim. vesilasillisen kanssa), mieluiten samaan

aikaan pdivastd. Ota tabletti vahintddn puoli tuntia ennen aamupalaa tai 1-2 tuntia ennen muita
aterioita.

Hoidon kesto
Kéaanny ladkéarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee 3 kuukauden jalkeen.
Femiloges-valmistetta ei tulisi kédyttdd yli 6 kuukautta ilman 1d4kéarin neuvontaa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tatd valmistetta ei ole tarkoitettu lasten ja nuorten kayttoon.

Jos otat enemman Femiloges-valmistetta kuin sinun pitaisi
Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

Jos unohdat ottaa Femiloges-valmistetta

Jos unohdat ottaa Femiloges-valmistetta ja tavanomaisen annoksen ottamisesta on kulunut alle 12
tuntia, ota unohtunut annos heti kun muistat. Jos unohtuneesta annoksesta on kulunut yli 12 tuntia, &l
ota unohtunutta annosta. Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana.



Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Femiloges-valmisteen kiyton
Sinun ei tarvitse tehdd mitdédn erityistd. Jos kohdassa 2 ”Varoitukset ja varotoimet” mainittuja oireita
ilmenee, ota yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Tuntematon (esiintymistiheyttd ei voida arvioida kaytettdvissd olevan tiedon pohjalta)
¢ Allergiset reaktiot (yliherkkyys), kuten
- ihon punoitus (eryteema)
- ihottuma
- ihon turvotus (my6s kasvoissa)
- kutina

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekin henkilékunnalle. Tadméa koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Femiloges-valmisteen sdilyttaiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaméairan "EXP” jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Siilyté alle 30 °C.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Femiloges sisdltdaa
- Vaikuttava aine on:
Yksi enterotabletti sisdltdd 4 mg Rheum rhaponticum L., radix:sta (kallioraparperin juuri)
valmistettua uutetta (puhdistettuna kuivauutteena) (16-26:1), joka vastaa:
2,2—-2,6 mg rapontisiinia


www
http://www.fimea.fi

1,0-1,5 mg desoksirapontisiinia
Uuttoliuotin: kalsiumoksidia siséltava vesiliuos (kalsiumoksidi : vesi -suhde 1:38 (m/m)).

- Muut ainesosat ovat kalsiumkarbonaatti, karnaubavaha, laktoosimonohydraatti, makrogoli,
magnesiumstearaatti, metakryylihappo - metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:1), mikrokiteinen
selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, povidone, sakkaroosi, talkki, trietyylisitraatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Femiloges on valkoinen, pyored, hajuton tabletti, jossa on tasainen, kiiltdva pinta. Se on saatavana
alumiini/PVC/PVDC-lédpipainopakkauksessa, jossa on 30, 50, 60, 90 ja 100 enterotablettia.
Léapipainolevyt on pakattu pahvikoteloon, jossa on pakkausseloste.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Dr. Loges + Co. GmbH
Schiitzenstralle 5

21423 Winsen (Luhe)

Saksa

Puh: +49 4171 /707-0

Faksi: + 49 4171/ 707-100
Sahkoposti: info@loges.de

Tama ladkevalmiste on rekisteroity EEA-maissa seuraavilla nimilla:

Itavalta: femil.oges magensaftresistente Tabletten
Belgia: Femiloges
Tanska: femiLoges
Suomi: Femiloges
Niederlande: femiL.oges
Norja: femiLoges
Ruotsi: Femimeno
Slovakia: femiLoges
Luxemburg: femiLoges
Portugali: femiLoges

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.06.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Femiloges enterotabletter

Torrt extrakt fran rot av munkrabarber

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1kare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du féar biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller @&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Femiloges ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Femiloges.

Hur du tar Femiloges

Eventuella biverkningar

Hur Femiloges ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

RN

1. Vad Femiloges dr och vad det anvands for
Detta likemedel innehaller torrt extrakt fran rot av munkrabarber (Rheum rhaponticum L.).

Femiloges dr ett vixtbaserat ldkemedel for lindring av klimakteriebesvér hos kvinnor, t.ex.
varmevallningar.

Klimakteriet dr den tid som markerar slutet pd menstruationscyklerna. Klimakteriebesvér upptrader
under 6vergangsperioden fore och efter klimakteriet.

2. Vad du behéver veta innan du tar Femiloges.

Ta inte Femiloges om:

- du ér allergisk mot munkrabarberrot eller ndgot annat innehdllsamne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6).

- du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.

- du har oférklarlig vaginalblédning.

- dubehandlas eller har behandlats for en kénd eller misstéankt 6strogenberoende tumér, eftersom
det ar okdnt om munkrabarberrot paverkar tillvixten hos sddana tumorer.

Varningar och forsiktighet

Vid menstruationsrubbningar eller aterkommande menstruationsblodning samt vid ihallande,
oforklarliga eller nytillkomna besvir, radfraga din ldkare. Dessa symtom kan vara tecken pa
sjukdomar som kraver medicinsk utredning.

Ta inte detta ldkemedel tillsammans med 6strogeninnehallande likemedel (hormonella preventivmedel
och hormonersattningsbehandling).

Barn och ungdomar
Detta 1dkemedel ska inte ges till barn och ungdomar.



Andra likemedel och Femiloges
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta nagot annat
lakemedel.

Inga interaktioner har hittills observerats nar Femiloges tas tillsammans med andra ldkemedel. Inga
interaktionsstudier har utforts.

Om Femiloges tas samtidigt med ldkemedel som binder magsyra (antacida) kan tablettens
enterodrageringen losas upp i fortid. Darfor bor Femiloges och antacida tas med minst 1 timmes
mellanrum.

Graviditet och amning

Ta inte detta 1dkemedel om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar. Femiloges ar endast
avsett for kvinnor i klimakteriet.

Om du blir gravid ska du sluta ta Femiloges och kontakta din ldkare.

Lamplig icke-hormonell preventivmetod (barridrmetoder sasom kondom) ska anvandas under
anvandning av Femiloges. Anviandning av hormonella preventivmedel (sdsom p-piller)
rekommenderas inte.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta ldkemedel har ingen eller forsumbar effekt pd férmagan att framféra fordon och anvénda
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdaga i dessa avseenden
ar anviandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Femiloges innehaller laktos, sackaros och natrium

Femiloges innehaller laktos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per enterotablett, d.v.s. dr nést intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Femiloges

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering fér vuxna kvinnor
Rekommenderad dos &r 1 enterotablett Femiloges en gang dagligen.

Administreringssatt
Femiloges ska sviljas hela med en tillracklig méngd vétska (t.ex. ett glas vatten), helst vid samma

tidpunkt varje dag. Ta enterotabletten minst en halvtimme fore frukost eller 1-2 timmar fore annan
maltid.

Behandlingstid
Tala med ldkare om dina symtom kvarstar eller har férvarrats efter 3 manader.

Femiloges ska inte tas langre &n 6 manader utan medicinsk radgivning.

Anvindning fér barn och ungdomar
Detta 1dkemedel ska inte ges till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Femiloges



Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du glomt att ta Femiloges

Om du glomt att ta Femiloges och det har gatt mindre dn 12 timmar sedan du normalt skulle ha tagit
dosen, ta den glémda dosen sa snart du kommer ihag det. Om det har gitt mer &n 12 timmar sedan du
skulle ha tagit Femiloges, ska du hoppa 6ver den glomda dosen. Vanta tills det dr dags for din ndsta
dos och ta den som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Femiloges
Du behover inte vidta nagra sarskilda atgarder. Om de symtom som ndmns i avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet” uppstar, bér du kontakta din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvédndare)
e Allergiska reaktioner (6verkénslighet) sdsom
- hudrodnad (erytem)
- hudutslag
- svullnad (4ven i ansiktet)
- klada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Femiloges ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter ”EXP”. Utgédngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.fimea.fi

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr:
Varje enterotablett innehaller 4 mg Rheum rhaponticum L. radix extrakt (som torrt, raffinerat
extrakt fran rot av munkrabarber) (16-26:1), vilket motsvarar:
2,2-2,6 mg raponticin
1,0-1,5 mg desoxiraponticin
Extraktionsmedel: vattenldsning av kalciumoxid (kalciumoxid:vatten 1:38 (m/m)).

- Ovriga innehallsimnen &r kalciumkarbonat, karnaubavax, laktosmonohydrat, makrogol,
magnesiumstearat, metakrylsyra - metylmetakrylatsampolymer (1:1), mikrokristallin cellulosa,
natriumlaurilsulfat, povidon, sackaros, talk, trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Femiloges &r en vit, rund, luktlos tablett med en jamn, glansig yta. Lakemedlet tillhandahalls i
blisterférpackningar (av aluminium/PVC/PVDC) med 30, 50, 60, 90 och 100 enterotabletter i en
kartong med bipacksedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Dr. Loges + Co. GmbH

Schuetzenstrasse 5

Winsen (Luhe)

Lower Saxony 21423

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 17.06.2025.



	Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle
	Tässä pakkausselosteessa kerrotaan

	1. Mitä Femiloges on ja mihin sitä käytetään
	2. Mitä sinun on tiedettävä ennen kuin käytät Femiloges-valmistetta
	3. Miten Femiloges-valmistetta käytetään
	4. Mahdolliset haittavaikutukset
	5. Femiloges-valmisteen säilyttäminen
	6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
	Bipacksedel: Information till användaren
	1. Vad Femiloges är och vad det används för
	2. Vad du behöver veta innan du tar Femiloges.
	3. Hur du tar Femiloges
	4. Eventuella biverkningar
	5. Hur Femiloges ska förvaras
	6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

