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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Femmlux 6,5 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Extrato seco de rizoma de Cimicifuga racemosa

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Femmlux e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Femmlux
. Como tomar Femmlux

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Femmlux

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Femmlux e para que é utilizado

Femmlux € um medicamento que contém o extrato seco de rizoma de Cimicifuga
racemosa.

Femmlux € um medicamento utilizado no alivio dos sintomas da menopausa, tais
como afrontamentos e suores intensos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Femmlux

Ndo tome Femmlux:

se tem alergia ao extrato seco de rizoma de Cimicifuga racemosa ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6);

se sofre ou ja sofreu de qualquer doenca hepatica (ex: hepatite, ictericia ou cirrose);
se teve ou tem um tumor estrogenio-dependente;

se esta em idade fertil;

se tem intolerancia a lactose;

se estd gravida ou a amamentar;

se tem menos de 18 anos de idade.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Femmlux:
se tem antecedentes de alteracdes menstruais persistentes,

se esta atualmente a tomar um medicamento contendo estrogénios.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo estd indicado em doentes com menos de 18 anos de idade.
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Outros medicamentos e Femmlux
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Femmlux com alimentos, bebidas e alcool
Nenhuma interacdo reportada.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Ndo tome Femmlux se esta gravida ou a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram realizados estudos sobre o efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Femmlux contém lactose e sédio

Os comprimidos contém 143 mg de lactose na sua composicdo. Se foi informado pelo
seu meédico que tem intolerancia a alguns acglcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Femmlux

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

As mulheres com sintomas da menopausa devem tomar um comprimido por dia.
Tente tomar os comprimidos @ mesma hora todos os dias (de manha ou a noite).
Ingira os comprimidos inteiros com um copo de agua ou outro liquido. Ndo mastigue
0S comprimidos.

Nao deve exceder a dose recomendada.

Se tomar mais Femmlux do que deveria

Se tomou mais do que a dose recomendada, consulte o seu médico ou outro
profissional de salde, designadamente um farmacéutico e leve este folheto consigo.
Caso se tenha esquecido de tomar Femmlux

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
N&do ha problema caso se tenha esquecido de tomar um comprimido.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
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perturbacfes digestivas, tais como indigestao ou diarreia;

inchaco da face;

inchaco das extremidades;

reacdes alérgicas a nivel da pele, tais como, urticaria ou comichdo.

Se estes efeitos indesejaveis persistirem por alguns dias ou caso se tornem
incomodos, deixe de tomar Femmlux. Estes efeitos indesejaveis sdo em muitos casos
apenas temporarios.

Deixe imediatamente de tomar Femmlux caso surja qualquer reacdo alérgica a nivel
da pele.

Outros efeitos indesejaveis

A Cimicifuga racemosa pode provocar problemas hepaticos, sendo a frequéncia
destes efeitos adversos desconhecida. Caso se sinta indisposta (com amarelecimento
da pele/olhos, nauseas, vomitos, produz urina escura, tem dores abdominais, fadiga
nao habitual) deixe imediatamente de tomar o medicamento e consulte o0 seu
médico.

Devera contactar o médico caso sinta um agravamento dos sintomas ou se estes nédo
melhorarem ao fim de 12 semanas ou ainda se houver um reaparecimento da
menstruacao ou alteragdes no fluxo menstrual.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do INFARMED, I.P.. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos;

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Femmlux

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30 ©C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdao de Femmlux

A substancia ativa é extrato seco de Cimicifuga racemosa. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 6,5 mg de extrato (sob a forma de extrato seco) de
Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., (Cimicifuga, rizoma) [4,5 - 8,5 : 1]. Solvente de
extracdo: etanol a 60 % V/V.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido contém celulose em pd, lactose mono-hidratada, silica coloidal
anidra, estearato de magnésio, amido de milho, celulose microcristalina e
carboximetilamido sodico (Tipo A) (ver seccdo “Femmlux contém lactose e soédio”).
Revestimento do comprimido contém hipromelose, macrogol 4000 e dioxido de
titanio E171.

Qual o aspeto de Femmlux e conteldo da embalagem

Femmlux apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula brancos,
redondos, convexos, com ranhura numa das faces.

Cada embalagem contém 30 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Rua do Centro Empresarial (EE6) 303, 2°, Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

Portugal

Fabricante

Wiewelhove GmbH

Doernebrink 19

49479 Ibbenbiren

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {més de AAAA}.



