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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Menofem
potahované tablety
Cimicifugae extractum siccum
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
1 potahovana tableta obsahuje:
Cimicifugae extractum siccum (5-10:1) 2,80 mg,

extrahovano ethanolem 58% (V/V) (odp. 20 mg oddenku plosti¢niku)

Pomocné latky: monohydrat laktosy, aj.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety — kulaté bikonvexni cihlové ¢ervené potahované tablety
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Mimé az stredné tézké piiznaky pre- a postmenopauzalnich neurovegetativnich potizi (navaly horka,
poceni, nervozita, podrazdénost, depresivni rozlady, poruchy spanku, poruchy soustfedéni).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Obvyklé davkovani: 2x denné 1 potahovanou tabletu (rano a vecer).

Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji se malym mnozstvim tekutiny.
Doporucena doba 1é¢by je nejméné 8 tydni.

Po nejvyse 6 mésicich podavani piipravku je nezbytna gynekologicka kontrola.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku, téhotenstvi a
laktace. Menofem by nemély uzivat pacientky s anamnézou estrogen-dependentnich nadora.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ve vSech pripadech dlouhotrvajiciho nebo nepravidelného vaginalniho krvaceni musi byt uzivani
ptipravku Menofem konzultovano s gynekologem.

Pripravek je tfeba podavat s opatrnosti u pacientek s jaternim onemocnénim v anamnéze. LéCbu je tfeba
okamzit¢ ukoncit, jestlize se u pacientek rozvinou piiznaky svédc¢ici pro jaterni poskozeni (viz bod 4.8
Nezadouci ucinky).
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Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, s hereditarni laktasovou deficienci
nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento ptipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce nebyly dosud popsany.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

V obdobi téhotenstvi a kojeni se piipravek neuziva.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii obvyklém davkovani a dobré toleranci (pokud se nevyskytuji nezadouci ucinky) je riziko negativniho
ovlivnéni pozornosti nepravdépodobné.

4.8 Nezadouci ufinky

Prilezitostné se mohou vyskytovat zazivaci (Zaludecni) potize - pocit plnosti, nauzea, zvraceni,
metroragie a bolest prsou.

Ve spojitosti s uzivanim 1é¢ivych piipravki obsahujicich oddenek plosticniku byly hlaseny velmi vzacné
ptipady jaterniho poskozeni. Jednoznacna pficinna souvislost s uzivanim téchto 1éCivych pripravka
nebyla zatim potvrzena.

4.9 Predavkovani

Predavkovani neni popisovano. V piipadé velkého predavkovani nebo nahodného poziti ditétem je
mozno predpokladat zazivaci potiZe jako nauzea, zvraceni a prijem.
Lécba: obecna a symptomaticka péce o pacientku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka, gynekologika, ATC kod: V11

Lécivymi latkami obsaZzenymi v extraktu jsou triterpenové glykosidy (pfedevsim xylosidy actein a
cimicifugosid) a dale isoflavony (formononetin) a dalsi. Triterpenovym glykosidim je pfipisovan
estrogenoidni U¢inek (flavonové frakci nékdy podil antidepresivni a anxiolyticky). Estrogenoidni latky
ziejmé plsobenim na hypothalamo-hypofyzarni urovni snizuji sekreci luteiniza¢niho hormonu (LH),
pricemz sérové hladiny folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a prolaktinu nebyvaji ovlivnény.

Vazba na estrogenni receptory byla prokazana v experimentu na zvifeti (potkan).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhledem k tomu, ze G¢inna slozka ptipravku je rostlinného pivodu a jeji €inky zavisi na smési latek,
které nemohou byt zcela presné definovany, nejsou celkové farmakologické studie k dispozici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Z vysledkil toxikologickych vyzkumi provadénych s extraktem z Cimicifugy vyplynulo, ze vytazek
obsazeny v ptipravku Menofem ma nizkou toxicitu u potkand a mysi po peroralnim podani.

LDsy zjisténa po intraperitonealnim podani Cinila ptiblizné 1,400 mg/kg télesné hmotnosti u potkanti a
mezi 1,500 a 2,000 mg/kg télesné hmotnost u mysi.
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Vysledky pfi podavani po dobu 28 dnli vypovidaji o zavislosti na davce. Hematologické zmény ukazuji
na zvySenou vyménu cirkulujicich Cervenych krvinek s extramedularni syntézou, kterd se odehrava
prevazné ve slezin€é. Zmeény ve hmotnosti jater a ledvin byly interpretovany jako reaktivni zmény organti
na xenobioticky materidl a byly doprovazeny nariistem transferaz. Pravdépodobné diky iritujicimu
ucinku triterpenoidnich saponinti byl pozorovan otok submukoznich bunék zaludku, ktery se témért
upln¢ zlepsil na konci doby zotavovaciho obdobi.

Bylo zjisténo, Ze hladina bez pozorovanych nezadoucich U¢inkii /NOAEL/ ¢ini 200 mg/kg télesné
hmotnosti. Doporucovana denni davka extraktu z Cimicifuga racemosa u clovéka je 40 mg. Za
pfedpokladu primérné télesné hmotnosti 50 kilogramd odpovida tato davka 0,8 mg/kg télesné
hmotnosti. NOAEL tak 250krat prevysSuje lidskou expozici. Pro stanoveni genotoxického potencialu
extraktu z Cimicifuga racemosa byl extrakt podroben tfem systémim zkousSek s rtiznymi kone¢nymi
vysledky. Ve zkouskach in vitro a in vivo nebyla shledana zadna mutagenni nebo klastogenni aktivita
extraktu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Monohydrat laktosy, bramborovy Skrob, magnesium-stearat, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
vapenatého

Slozeni obalu tablety: Mastek, oxid titanic¢ity (E 171), zluty a Cerveny oxid zelezity (E 172), makrogol
6000, disperze methakrylatového kopolymeru RL 30%

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5  Druh obalu a velikost baleni

Blistr PVC/PVDC/AL, krabicka

30, 3x30, 60, 90 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

D-923 18 Neumarkt
Némecko
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tel.: 0049-9181/231-90
fax: 0049-9181/231-265
e-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNI CiSLO

94/251/00-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
20.4.2000 / 14. 10. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.1.2011
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