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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Menofem potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje

2,8 mg suchého extraktu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (plosti¢nikovy kofen) (5-10:1)

Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 58% (V/V)

Pomocné latky se znamym u¢inkem:
Monohydrat laktozy 17,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Tablety maji cihlové ¢ervenou barvu, jsou kulaté, bikonvexni, s hladkym povrchem. Potahované tablety maji pramér
7,0-7,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek indikovany pro dospélé zeny k ulevé od klimakterickych potizi, jako jsou navaly horka a
nadmérné poceni.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Déavkovani:

Dospélé zeny v menopauze uzivaji 1 potahovanou tabletu 2x denné (rano a vecer).

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o specifickém doporuéeném davkovani u pacientek s poruchami funkce
ledvin/jater. (viz bod 4. 4 a 4. 8).

Pediatricka populace
Vzhledem k uvedenym indikacim neexistuje relevantni divod pro podavani ptipravku Menofem u pediatrické
populace.
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Zpisob podani:
Peroralni podani. Potahované tablety zapijte tekutinou. Nezvykejte je, ani je necucejte.

Délka podavani:

Jestlize pfiznaky pietrvavaji i v pribéhu uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, je tfeba se poradit s Iékafem nebo
lékarnikem.

Menofem nema byt bez porady s 1ékafem uzivan po dobu delsi nez 6 mésicu.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacientky s onemocnénim jater v anamnéze maji uzivat Menofem s opatrnosti (viz bod 4.8 ,Nezadouci u¢inky*), u
téchto pacientek ma byt proveden test jaternich funkci.

Jestlize se u pacientek rozvinou znamky a ptiznaky naznacujici poskozeni jater (Unava, ztrata chuti k jidlu,
zezloutnuti ktize a o¢i nebo zavazna bolest v horni ¢asti bficha s nauzeou a zvracenim nebo tmava mo¢), maji ihned
prestat uzivat Menofem a poradit se s 1ékafem.

JestliZe se objevi vaginalni krvaceni nebo jiné ptiznaky, je tieba se poradit s 1ékafem.
Pokud to nedoporuci 1ékat, nema byt Menofem uzivan spole¢né s estrogeny.

Pacientky 1é¢ené v minulosti nebo v souéasnosti na rakovinu prsu nebo jiné nadory zavislé na hormonech, nemaji
uzivat Menofem bez porady s 1ékafem. Viz bod 5.3 ,Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti©.

Jestlize se béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku piiznaky zhorsi, je tieba se poradit s 1ékafem nebo lékarnikem.

Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci
glukozy a galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento IéCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,.bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny.
Nebyly provedeny zadné interakéni studie s piipravkem Menofem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té¢hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné tidaje o uzivani ethanolovych extrakti z rostliny Cimicifuga racemosa (plosticnik
hroznovity) téhotnymi Zenami. S ohledem na reprodukéni toxicitu jsou studie na zvifatech nedostate¢né (viz bod
5.3). Menofem se nedoporucuje uzivat v prabéhu téhotenstvi.

Zeny Ve fertilnim véku maji v dobé& 1é&by zvazit pouzivani vhodné ochrany pied otéhotnénim.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou ethanolové extrakty z rostliny Cimicifuga racemosa nebo jejich metabolity vylucovany do
matetfského mléka. Nelze vyloucit riziko pro kojené dité. Béhem doby kojeni nema byt pripravek Menofem uzivan.
Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie zamétené na Vvliv ptipravku na fertilitu.



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

K vyhodnoceni nezadoucich ucinka se pouzivaji nasledujici kategorie Cetnosti vyskytu:

Velmi asté (> 1/10) Casté (> 1/100 az < 1/10)
M¢éng Casté (> 1/1000 az < 1/100) Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)
Velmi vzacné (< 1/10000) Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: Gastrointestinalni ptiznaky (tj. dyspeptickd onemocnéni, prijem).

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni znamo: Hepatotoxicita (véetné hepatitidy, Zloutenky, odchylek v jaternich testech) je spojena s uzivanim
ptipravkt obsahujicich oddenek plosti¢niku.

Poruchy kize a podkozni thané

Neni znamo: Alergické kozni reakce (kopfivka, svédéni, exantém), otok obli¢eje.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: Periferni otok.

Pacientka je v piibalové informaci poucena, aby se obratila na 1ékafe nebo Iékarnika, pokud se objevi jiné nezadouci
ucinky, Které nejsou vyse zminény.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

Lécba predavkovani: V ptipadé predavkovani je tieba zahajit symptomatickou 1é¢bu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina gynekologika
ATC kod: G02CX04

Neni znam mechanismus ucinku ani podstatné slozky zodpovédné za zlepSeni ptiznakl klimakterickych potizi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zddné udaje.


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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve 28denni studii toxicity u potkand byly testovany trovné davek 50, 200 a 1000 mg/kg t€lesné hmotnosti (lidské
ekvivalentni davky (HED) 8,32 a 161 mg/kg; klinicka davka = 0,11 mg/kg). I ve skupiné s nizkymi davkami byly
pozorovany nezadouci u¢inky na nékolik organovych systému (napfiklad zvySena hmotnost jater). Ve skuping s
rekonvalescenci nevratila hmotnost jater zcela na plivodni uroven. Vyzkumy provadéné za pomoci elektronového
mikroskopu prokazaly zvySeni objemu hepatocelularnich mitochondrii zavislé na davce (mitochondrialni edém) a
zvétSeni zluovych kanalkd u potkanti I1é¢enych ethanolovym extraktem rostliny Cimicifuga v davkach od 10-
1000 mg/kg télesné¢ hmotnosti (odpovida hodnotam HED 1,6 az 161 mg/kg). V 6mésicni studii u potkani byla
hladina bez pozorovaného ucinku (NOEL — no observed effect level) pro isopropanolovy extrakt (granulat)
definovana jako 22,5 mg nativniho extraktu na kg télesné hmotnosti.

Diukazy z farmakologickych studii in vitro a in vivo naznaduji, ze extrakty z rostliny Cimicifuga neovliviuji latenci
ani vyvoj rakoviny prsu. V jinych pokusech in vitro vsak byly ziskany protichtidné vysledky.

Pii 1é¢bé extraktem z rostliny Cimicifuga (isopropanolovy extrakt z plosti¢niku hroznovitého, ekvivalentni 40 mg
kotene a oddenku) u transgennich samic mysi nesoucich nador bylo procento mysi s detekovatelnymi metastatickymi
plicnimi nadory pfi pitvé vys$si ve srovnani se samicemi s kontrolni stravou. Ve stejném experimentalnim modelu
vSak nebylo pozorovano zvyseni primarniho nadoru prsu. Vliv na rakovinu prsu nebo jiné nadory zavislé na
hormonech nelze zcela vyloucit.

Ctyfi studie s ethanolovym extraktem, které zkoumaly genotoxicitu (in vitro: test AMES a test mysiho lymfomu, in
vivo: test neplanované syntézy DNA a oralni test mikrojader na mysich) neprokazaly zadny genotoxicky potencial.

Adekvatni testy karcinogenity a reproduk¢ni toxicity nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vépenatého
Disperse amonio-methakrylatového kopolymeru typu B 30%
Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Zluty oxid Zelezity (E 172)

Monohydrat laktozy

Macrogol 6000

Magnesium-stearat

Bramborovy skrob

Hydroxid sodny

Kyselina sorbova

Mastek

Oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.



Blistry uchovavejte v krabiéce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Menofem se dodava v blistrech z PVC/PVDC/AL.
Baleni se 60 potahovanymi tabletami.

Baleni s 90 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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