Ptiloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls152505/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Menofem
potahované tablety
(Cimicifugae extractum siccum)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vSak MENOFEM musite uzivat peclivé

podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vasSe piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 2 mésicli, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

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 Dalsi informace

1. CO JE MENOFEM A K CEMU SE POUZiVA

MENOFEM je fytofarmakum, gynekologikum. MENOFEM je suchy vodné-alkoholovy vytazek
z oddenkti plosticniku obsahujici mimo jiné estrogenoidni (Zenskym pohlavnim hormoniim — estrogentim
— podobné) latky. Tyto latky snizuji sekreci luteinizacniho hormonu, ktery je vylucovan z ptedniho
laloku podvésku mozkového. Je znamo, Ze vysSi hladiny luteinizacniho hormonu vyvolavaji navaly
horka. Sérové hladiny ostatnich hormond, t.j. FSH (folikuly stimulujiciho hormonu) a prolaktinu,
nebyvaji ovlivnény.

MENOFEM se uziva ke zmirméni lehkych az stfedné t€zkych neurovegetativnich potizi provazejicich
obdobi klimakteria (pfechodu) jako navaly horka, poceni, nervozita, podrazdénost, depresivni rozlady,
poruchy spanku, poruchy soustfedeni.

Ptipravek je urCen pro Zeny.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MENOFEM UZiVAT
NeuZivejte Menofem

- jestlize jste alergicka (piecitlivéld) na Cimicifugae extractum siccum nebo na kteroukoli dalsi
slozku Menofemu.

vvvvvv

Zvlastni opatrnosti pi'i pouZziti Menofemu je zapoti‘ebi
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- jestlize jste diive prodélala jaterni onemocnéni. V tomto piipadé smite piipravek uzivat pouze po
porad¢ s Iékafem.

- kdyz mate dlouhotrvajici nebo nepravidelné vaginalni krvaceni. V téchto piipadech konzultujte
uzivani ptipravku s gynekologem.

- v ptipadé, Ze by se u Vas objevily pfiznaky sveédcici pro poskozeni jater (Unava, ztrata chuti
kjidlu, Zloutnuti kiize a o¢i, silnd bolest zaludku s nevolnosti a zvracenim, bolesti v pravém
podzebii, tmava moc¢), musite 1écbu ihned ukoncit a vyhledat lékate.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
V obdobi tehotenstvi a kojeni se ptipravek neuziva. Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive,
nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pii obvyklém davkovani a dobré toleranci (pokud se nevyskytuji nezadouci G€inky) je riziko negativniho
ovlivnéni pozorosti nepravdépodobné.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Menofem
Tento ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam lékat tekl, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se s nim, nez zacnete tento léCivy ptipravek uzivat.

3. JAK SE MENOFEM UZiVA

Vzdy uzivejte MENOFEM ptesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem. Obvykld davka ptipravku je 1 potahovana tableta 2x denné (rano a vecer).
Tablety se uzivaji celé, nerozkousané a zapijeji se malym mnozstvim tekutiny.

Doporucena doba 1éCby je nejméné 8 tydntl.

Bez porady s lékatem se pripravek mulize uzivat nejdéle 3 mésice, delsi uzivani je nutno konzultovat
s lékafem.

Po nejvyse 6 mésicich podavani pripravku je nezbytna gynekologicka kontrola.

JestliZe jste uzila vice MENOFEMU, nezZ jste méla
V pripadé predavkovani nebo ndhodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte I€katskou pomoc.

JestliZe jste zapomnéla uzit MENOFEM

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu, ale pokracujte v Iécbé podle
predpisu vaseho I€kate nebo podle pokyni v této piibalové informaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lekarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i MENOFEM nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Pripravek byva pfi obvyklém davkovani dobie sndSen, avSak prilezitostné se mohou

vyskytnout zazivaci (Zalude¢ni) potiZze — pocity plnosti, nuceni ke zvraceni, zfidka dochézi ke krvaceni
z pohlavnich organti mimo menstruacni cyklus a bolesti prsou.
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Ve spojitosti s uzivanim 1écivych piipravka obsahujicich oddenek plosticniku byly hlaseny velmi vzacné
pfipady jaterniho poskozeni. Jednoznacna pficinna souvislost s uzivanim t€chto 1éCivych piipravki
nebyla zatim potvrzena (viz ZvIla$tni opatrnosti pii pouZziti Menofemu je zapotiebi).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékamnikovi.

S. JAK MENOFEM UCHOVAVAT

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Menofem nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce nebo na blistru za Exp.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. DALSIi INFORMACE

Co MENOFEM obsahuje
Lécivou latkou je Cimicifugae extractum siccum (5-10:1), extrahovéano ethanolem 58% (V/V)
2,80 mg (odp. 20 mg oddenku plosti¢niku) v jedné potahované tablete.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, bramborovy Skrob, magnesium-stearat, dihydrat
hydrogenfosforecnanu vapenatého, mastek, oxid titani¢ity (E 171), Zluty a cerveny oxid zelezity (E172),
makrogol 6000, disperze methakrylatového kopolymeru RL 30%.

Jak MENOFEM vypada a co obsahuje toto baleni

Menofem jsou kulaté bikonvexni cihlové Cervené potahované tablety.

Je dodavan v baleni 30, 3 x 30, 60, 90 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

D-923 18 Neumarkt

Némecko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Schwabe Czech Republic s.r.0.
Cestmirova 1

140 00 Praha 4

Tel: 241 740 447

email: info@schwabe.cz

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 20.10.2011

Vysvetleni udajit uvedenych na blistru:
Exp - Pouzitelné do: ; dalsi c¢islo - Cislo Sarze
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