PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Femimeno enterotabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje enterotablett innehaller 4 mg extrakt (som torrt extrakt, raffinerat) av Rheum rhaponticum L.,
radix (munkrabarber), vilket motsvarar:

2,2-2,6 mg raponticin

1,0-1,5 mg desoxiraponticin
Extraktionsmedel: vattenldsning av kalciumoxid (kalciumoxid: vatten 1:38 (m/m))

Vid tillverkning av en tablett atgar 64-104 mg torkad rot av munkrabarber.

Hjalpdmnen med kénd effekt
Varje enterotablett innehaller 43,7 mg laktos, 54,86 mg sackaros och mindre &n 1 mmol natrium (23

mg).

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterotablett.
Vit, rund, luktlds tablett med jamn, glansig yta.

Dimensioner:

hojd 3,5-4,1 mm
diameter  7,6-8,4 mm

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel for lindring av klimakteriebesvér hos kvinnor, t.ex. varmevallningar och
kraftiga svettningar.

4.2  Dosering och administreringsatt

Dosering

Vuxna kvinnor
En enterotablett en gang dagligen, om majligt vid samma tidpunkt varje dag.

P& morgonen minst en halvtimme fére frukost eller 1-2 timmar fore maltid.

Om patienten har glémt sin dos och tidpunkten for dosering har passerats med mindre an 12 timmar,
ska den glémda dosen tas sa snart patienten kommer ihdg det. Om det har gétt mer 4n 12 timmar sedan
den vanliga tidpunkten for administrering, ska patienten avsta fran att ta den glémda dosen. Néasta dos
tas som vanligt vid ordinarie tidpunkt.



Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Femimeno i den pediatriska populationen.

Administreringssatt
Enterotabletten ska svaljas hel med tillracklig mangd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Anvéndningstid
Om symtomen kvarstar i mer &n 6 manader under anvandning av Femimeno, ska lakare kontaktas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Graviditet och amning (se avsnitt 4.6)

Vaginalblddning utan kénd orsak

Existerande, misstankt eller tidigare forekomst av dstrogenberoende tumar, eftersom det ar
okant om torrt extrakt av munkrabarberrot paverkar tumortillvéaxten.

4.4 Varningar och forsiktighet

Under anvandning av Femimeno rekommenderas sérskild forsiktighet i hédndelse av
menstruationsrubbningar eller aterkommande menstruationsblédning samt vid ihallande, oklara eller
nytillkomna besvar, eftersom de kan vara tecken pa sjukdomar som kréaver lakarundersokning.

Femimeno ska inte tas tillsammans med 6strogeninnehallande lakemedel (hormonella preventivmedel
och hormonerséttningsbehandling).

Hjalpdmnen

Femimeno innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
Femimeno innehaller sackaros. Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per enterotablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Om Femimeno tas samtidigt med antacida kan tablettens enterodragering l6sas upp i fortid. Darfor ska
Femimeno och antacida tas med minst 1 timmes mellanrum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Femimeno &r kontraindicerat under graviditet. Om graviditet intréaffar under behandling med
Femimeno maste behandlingen omedelbart avbrytas. Det finns inga data fran anvandning av
Femimeno hos gravida kvinnor (se avsnitt 4.3).

Adekvat icke-hormonell preventivmetod ska anvandas under anvandning av Femimeno. Anvéandning
av hormonella preventivmedel rekommenderas inte (se avsnitt 4.4.).

Djurstudier &r otillrackliga med avseende pa reproduktionstoxicitet.
Den potentiella risken for ménniska ar inte kénd.

Amning
Femimeno &r kontraindicerat under amning.



Fertilitet
Studier avseende eventuella effekter pa fertilitet saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Femimeno har ingen eller férsumbar inverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna listas nedan efter organklass och efter frekvens. Frekvenserna definieras som:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till <1/10), mindre vanliga (= 1/1 000 till <1/100), sallsynta

(> 1/10 000 till <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berédknas
utifran tillgangliga uppgifter).

Klassificering av Frekvens Biverkningar
organsystem
Hud och subkutan vavnad Ingen kand frekvens Overkanslighetsreaktioner

sasom erytem, hudutslag,
svullnad i huden (&ven i
ansiktet) och klada

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet registrerats. Det gor

det majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, ATC-kod: G02C

Femimeno innehaller torrt extrakt av roten Rheum rhaponticum ERr 731® (hadanefter kallat
“extraktet”). Huvudingredienserna i extraktet ar raponticin och desoxiraponticin.
Verkningsmekanismen &ar annu inte klarlagd.

Klinisk-farmakologiska studier tyder pa att klimakteriebesvar (sdsom varmevallningar och kraftiga
svettningar) kan forbattras genom behandling med Iakemedel som innehaller munkrabarber. Data
(baserade pa in vitro- och djurstudier samt kliniska studier av endometrieeffekter hos kvinnor) tyder pa
att 6strogena effekter inte forekommer eller ar tillrackligt svaga for att risken for negativa effekter pa
kanslig vavnad ar osannolik under behandling i hogst 6 manader.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption



Efter oral administrering av extraktet absorberas bestandsdelarna raponticin och desoxiraponticin fran
mag-tarmkanalen.

Distribution

Studier pa hundar har visat att efter oral administrering av extraktet i doser om 100, 300 och 1000
mg/kg kroppsvikt uppnds maximala plasmanivaer av raponticin och deoxiraponticin efter 2 till 4
timmar.

Metabolism
Inga data tillgangliga.

Eliminering
Inga data tillgangliga.

Biotillganglighet
Inga data tillgéngliga.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Den gentoxiska potentialen hos ERr 731® understktes med rutinmassiga in vitro- och in vivo-analyser,
inklusive Ames-test i Salmonella typhimurium, en muslymfomanalys pa L5178Y-celler, samt ett
in vivo-mikrokarntest pa benmargsceller fran mus. Alla resultat var negativa.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Kalciumkarbonat
Karnaubavax
Laktosmonohydrat
Makrogol 6000
Makrogol 35000
Magnesiumstearat
Metakrylsyra - metylmetakrylatsampolymer (1:1)Mikrokristallin cellulosa
Natriumlaurilsulfat
Povidon K 25
Povidon K 90
Sackaros

Talk

Trietylcitrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 30 °C.



6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDCI//Al-blister med 30, 50, 60, 90 och 100 enterotabletter i en kartong med en bipacksedel.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda adnvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dr. Loges + Co. GmbH

Schuetzenstrasse 5

Winsen (luhe)

Lower Saxony 21423

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64854

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-11-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-21
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