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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Menofem potahované tablety

Suchy plosticnikovy extrakt

Pi‘eCtéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékate nebo

lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou neuvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit 1épe do 6 — 8 tydni nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Menofem a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Menofem uzivat
3. Jak se Menofem uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Menofem uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je Menofem a k ¢emu se pouZiva

Menofem je rostlinny 1é¢ivy pripravek uréeny pro dospé€lé Zeny k tlevé od klimakterickych potiZi
(menopauza), jako jsou navaly horka a nadmérné poceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Menofem uZivat
Neuzivejte Menofem

- jestliZe jste alergicky(a) na rostlinu Cimicifuga racemosa (plosti¢nik hroznovity) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s Iékatem:

- jestlize mate v anamnéze jaterni onemocnéni. Je tieba provést jaterni testy.

- jestlize se u Vas projevuji znamky a piiznaky naznacujici poSkozeni jater (inava, ztrata chuti k jidlu,
zezloutnuti kiize a o¢i nebo zavazna bolest v horni ¢asti bficha s pocitem na zvraceni a zvracenim
nebo tmava moc). Prestante uzivat Menofem a ihned se porad’te s 1ékafem.

- jestlize dojde k vaginalnimu krvaceni nebo zpozorujete nejasné nebo nové ptiznaky.

- jestlize jste byla 1é€ena nebo prodélavate 1é¢bu rakoviny prsu nebo jinych nadord zavislych na
hormonech.

- jestlize uzivate estrogeny.
- pokud se béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku piiznaky onemocnéni zhorsi



Jestlize pro Vas plati kterykoli z vySe uvedenych stavil, neuzivejte Menofem bez porady s 1ékaiem.

Déti a dospivajici
V uvedenych oblastech pouZiti neexistuje relevantni dtivod pro podani Menofemu détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Menofem

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo
které mozna budete uZzivat.

Lécivé piipravky se mohou navzijem ovliviiovat, pokud se uzivaji soucasné. Takova plsobeni vSak nebyla
hlasena a nebyla ani provedena Zadna studie tykajici se vzajemného ovliviiovani pfipravku Menofem a
jinych 1é¢ivych piipravka.

Téhotenstvi a kojeni

Menofem se nedoporucuje uzivat v prub&hu téhotenstvi. I v ptipadech, kdy pocitujete piiznaky menopauzy,
je mozné otéhotnét, a proto béhem 1écby pouzivejte vhodnou ochranu pied ot€hotnénim.

Neni znamo, zda je 1é¢iva latka vylucovana do matefského mléka. Menofem neuzivejte v obdobi kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, porad’te se se svym lékaiem dfive, nez
zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie sledujici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Menofem obsahuje laktézu.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy
pripravek uZzivat.

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

3. Jak se Menofem uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékate nebo
lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davka ptipravku je:

Obvykla davka pro dospélé zeny v menopauze je 1 potahovana tableta dvakrat denné, rano a vecer (nejvyse 2
potahované tablety denn¢).

Zpisob podani:
Peroralni podani (podani usty). Potahované tablety zapijte tekutinou. Nezvykejte je, ani je necucejte.

Délka trvani 1écby:
Jestlize priznaky pretrvavaji nebo se zhorSuji béhem 6-8 tydnt, poradte se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Menofem neuzivejte bez porady s 1ékafem po dobu delsi nez 6 mésica.

Pouziti u déti a dospivajicich
V uvedenych oblastech pouziti neexistuje relevantni divod pro podani Menofemu détem a dospivajicim.

Zvlastni skupiny pacientek:
Nejsou k dispozici dostate¢né udaje 0 specifickém davkovani u pacientek s poruchami funkce ledvin/jater.

Pacientky s onemocnénim jater v anamnéze nesmi uzivat Menofem bez porady s 1ékafem (viz bod 2.
,Upozornéni a opatieni‘ a 4. ,Mozné nezadouci ucinky®).



JestliZe jste uzila vice pFipravku Menofem, nez jste méla:

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. Jestlize jste uzila vétsi nez doporuc¢enou davku tohoto ptipravku,
informujte svého 1ékare. Vas 1ékai rozhodne o potiebnych opatienich.

JestliZe jste zapomnéla uzit Menofem:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu. Dalsi tabletu si vezméte v
obvykly cas.

Jestlize jste piestala uzivat Menofem:
Preruseni uzivani pripravku Menofem je obvykle neskodné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4, MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Cetnost nasledujicich nezadoucich Gc¢inkti neni znama:

Jaterni toxicita (v¢etné hepatitidy, Zloutenky, odchylek v jaternich testech) je spojena s uzivanim
ptipravkt obsahujicich oddenek plosti¢niku.

Alergické kozni reakce (koptivka, svédéni, vyrazka).

Otok tkéani oblic¢eje a dolnich koncetin (ozna¢ovany pojmem edém).

Zazivaci ptiznaky (tj. travici obtize, prujem).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Menofem uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte blistry v krabicce.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Menofem obsahuje

Lécivou latkou je:

2,8 mg suchého extraktu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (plosti¢nikovy kotfen) (5-10:1)
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 58% (V/V)

Dalsimi slozkami jsou:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého; disperse amonio-methakrylatového kopolymeru typu B 30%;
¢erveny oxid zelezity (E 172); zluty oxid zelezity (E 172); monohydrat laktozy; makrogol 6000; magnesium-

stearat; bramborovy $krob; hydroxid sodny; kyselina sorbova; mastek; oxid titanicity (E 171).

Jak Menofem vypada a co obsahuje toto baleni
Menofem je dostupny v blistrech z PVC/PVDC/AL.

Baleni se 60 potahovanymi tabletami
Baleni s 90 potahovanymi tabletami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Tablety maji cihlové ervenou barvu, jsou kulaté, bikonvexni s hladkym povrchem. Potahovana tableta ma
pramér 7,0-7,2 mm.

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Mensifem Filmtabletten

Belgie, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Némecko,

Lucembursko, Norsko, Polsko, Slovinsko, Svédsko Klimadynon
Bulharsko Knumanuaon
Francie, Italie, Spanélsko Mensifem
Ceska republika, Slovenska republika Menofem
Lotyssko Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tabletes
Litva Klimadynon 2,8 mg plévele
dengtos tabletés

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

BIONORICA SE
Kerschensteinerstra3e 11-15
92318 Neumarkt

Némecko

Telefon: +49/(0)9181 / 231-90
Fax: +49 / (0)9181 / 231-265
e-mail: info@bionorica.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 12. 2020
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