AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10868/2018/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Femiplante capsule

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Femiplante si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Femiplante

Cum sa utilizati Femiplante4. Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Femiplante6.  Continutul ambalajului si alte informatii
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Medicament din plante cu utilizare traditionala.

1. Ce este Femiplantesi pentru ce se utilizeaza

Medicament traditional din plante folosit pentru tratamentul simptomelor ce apar in zilele dinaintea
menstruatiei (sindrom premenstrual).

Produsul este un medicament traditional din plante, iar indicatia pentru acest medicament este bazata
exclusiv pe folosirea indelungata de-a lungul timpului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Femiplante

Nu utilizati Femiplante:
- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Femiplante, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pacientii care sufera de cancer estrogen-dependent trebuie sa consulte medicul inainte de administrarea
Femiplante.

Extractul uscat de fruct de scai de tufa mare se presupune ca actioneaza la nivelul axei hipotalamo-
hipofizara si, de aceea, pacientii cu antecedente de afectiuni ale hipofizei trebuie sa consulte medicul Tnainte
de administrarea Femiplante.

Daca simptomele se Inrautatesc in timpul administrarii medicamentului, trebuie consultat un medic.




Copii si adolescenti
Administrarea la copii si adolescenti sub 18 ani nu este recomandata datorita lipsei de date 1n acest sens.

Femiplante impreuné cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

-dacd ati urmat tratament cu medicamente care influenteaza farmacodinamia dopaminei la nivelul creierului,
de exemplu medicamente pentru boala Parkinson sau psihoze,

-daca urmati tratament cu estrogeni sau antiestrogeni.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Femiplantenu trebuie administrat in timpul sarcinii sau alaptarii.
Date din studii reproductive sugereaza ca extractul uscat de fruct de scai de tufa mare poate afecta alaptarea.
Au fost raportate efecte benefice asupra fertilitatii femeilor in urma administrarii Femiplante

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii asupra abilitatii de a conduce sau folosi utilaje.

Femiplante contine glucoza pulverizata si uscata si lactozi monohidrat.

Pacientii care prezinta intoleranta ereditara la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie de glucoza-
galactoza nu trebuie sa 1si administreze acest medicament.

3. Cum sa utilizati FemiplanteUtilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul
sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

O capsula cu 4,0 mg de substanta uscata (corespunzator la 28-52 mg de medicament), o data pe zi.

Metoda de administrare

Administrare orala. Capsulele se administreaza nemestecate, cu suficient lichid (aproximativ 1 pahar cu apa).
Daca simptomele persista dupa administrarea Femiplante pe o perioada de peste 90 de zile, trebuie sa
consultati medicul.

Copii si adolescenti

Administrarea la copii si adolescenti sub 18 ani nu este recomandata.

Daca utilizati mai mult Femiplante decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Femiplante
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Continuati administrarea dozelor obisnuit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate reactii alergice severe asociate cu umflarea fetei, tulburari de respiratie sau dificultati de
inghitire.

Reactii alergice ale pielii (méncarime si urticarie), dureri de cap, ameteli, tulburari

gastrice precum greata, dureri de stomac, acnee sau tulburari de menstruatie au fost raportate.

Frecventa acestor efecte secundare nu este cunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Femiplante
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Femiplante

- Substanta activa este extract uscat de fruct de scai de tufd mare. O capsula contine 4,0 mg de extract
uscat de fruct de scai de tufd mare, care contine:

- extract uscat de fruct de scai de tufa mare - Agni casti fructus (DER 7 - 13:1); solvent de extractie: etanol
60% (V/v).

- Celelalte componente sunt: glucoza pulverizata si uscatd, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
lactoza monohidrat, stearat de magneziu, amidon de porumb, talc, gelatina, laurilsulfat de sodiu,
oxid rosu de fer (E 172), dioxid de titan (E 171).

Cum arata Femiplante si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, marimea 3, de culoare roz, care contin o pulbere de culoare
bruna deschisa, cu miros aromat caracteristic.

Este disponibil in cutii cu 3 blistere formate din film PVC/PVDC transparent si folie aluminiu a cate 10
capsule, 6 blistere formate din film PVC/PVDC transparent si folie aluminiu a cate 10 capsule si 10 blistere
formate din film PVC/PVDC transparent si folie aluminiu a cate 10 capsule.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
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Fabricantul
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Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




