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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Menofem
potahované tablety
(Cimicifugae extractum siccum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 mésicli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem
nebo lékarnikem.

Co naleznete v této pribalové 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

1. CO JE MENOFEM A K CEMU SE POUZiVA

Menofem je fytofarmakum (rostlinny 1ék), vytazek z oddenkt plosti¢niku (Cimicifuga racemosa).
Menofem se uziva ke zmirnéni lehkych az stfedné téZkych neurovegetativnich potizi provazejicich
obdobi klimakteria (pfechodu), jako jsou navaly horka, poceni, nervozita, podrazdénost, depresivni
rozlady, poruchy spanku, poruchy soustfedéni.

Ptipravek je urCen pro zeny.
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Pokud se do 2 mésicti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MENOFEM UZiVAT

Neuzivejte Menofem

- jestlize jste alergicka (piecitlivéla) na Cimicifugu racemosu nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete Menofem uzivat, porad’te se se svym lékafem:

- jestliZe jste v minulosti prod¢€lala jaterni onemocnéni. Mé&ly by byt provedeny jaterni testy.

- jestlize se u Vas objevi znamky a ptiznaky naznacujici poskozeni jater (inava, ztrata chuti k
jidlu, zezloutnuti kiize a o¢niho bélma nebo silna bolest zaludku spolu s nevolnosti a zvracenim
nebo tmava moc¢). V tomto piipadé prestaiite s uzivanim Menofem potahovanych tablet a
okamzité vyhledejte 1ékare.

- jestliZe se objevi vaginalni (poSevni) krvaceni nebo pokud se objevi nejasné nebo nové obtize.
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- pokud jste byla 1é¢ena nebo pokud podstupujete 1é¢bu rakoviny prsu nebo jinych hormonalné
citlivych nadori.
- jestlize uzivate estrogeny (Zenské pohlavni hormony).

Pokud se Vas nektery z vySe uvedenych bodu tyka, neuzivejte Menofem potahované tablety bez
porady s lékaifem.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy pripravek neni uréen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Menofem

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala, nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Bezpecnost v prubéhu te¢hotenstvi a kojeni nebyla prokazana.

Menofem potahované tablety se béhem téhotenstvi nedoporucuji uzivat.

Je mozné otehotnét, i kdyz mate ptiznaky menopauzy, proto pouzivejte beéhem 1écby ucinnou
antikoncepci.

Neni znamo, jestli se G¢inné latky vylucuji do matetského mléka. Menofem potahované tablety by
nemél byt uzivan béhem kojeni.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Menofem obsahuje monohydrat laktozy.
Pokud Vam lékat tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se s nim diive, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

3.  JAK SE MENOFEM UZIVA

Vzdy uzivejte Menofem potahované tablety pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani:
Pacienti Jednotliva davka Denni davka
Dospélé Zeny v menopauze 1 potahovana tableta 2 potahované tablety

UZijte tablety s dostate¢nym mnoZstvim tekutiny (rano a veder), nezvykejte je ani necucejte.
Délka uzivani:
Pokud ptiznaky pretrvavaji i pti uzivani tohoto pfipravku, je nutné se poradit Slékarem nebo

lékarnikem.
Menofem potahované tablety by nemély byt bez porady s 1¢kafem uzivany déle nez 6 mésicu.

JestliZe jste uZila vice Menofemu, neZ jste méla
Zadny ptipad predavkovani nebyl hlasen. Informujte Iékare, pokud jste piekrocila doporu¢enou davku
ptipravku. Vas Iékat rozhodne o potfebnych opattenich.

JestliZe jste zapomnéla uzit Menofem
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu, ale pokracujte v 1é¢bé
podle pokynu uvedenych v této ptibalové informaci nebo podle piedpisu Vaseho Iékate.

JestliZe jste pirestala uzivat Menofem
Preruseni uzivani Menofemu je obvykle neskodné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i Menofem nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Hodnoceni moznych nezadoucich ucinkt je zaloZzeno na nasledujicich Cetnostech vyskytu:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
Casté: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 lidi

Méng casté: mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 lidi
Vzéicné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 lidi
Neznamé: Cetnost nelze z dostupnych tdaju urcit

Cetnost vyskytu nasledujicich nezadoucich uéinki neni znama:

- Suzivanim ptipravkid obsahujicich Cimicifugu je spojovana jaterni toxicita (zahrnujici zanét jater,
zloutenku, poruchy funkc¢nich jaternich testi)

- kozni reakce (koptivka, svédéni, vyrazka)

- otoky tkani obli¢eje a dolnich konéetin

- gastrointestinalni (travici) ptiznaky (tj. poruchy traveni, prujem)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK MENOFEM UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Menofem obsahuje
Lécivou latkou je Cimicifugae extractum siccum.

1 potahovana tableta obsahuje:
Cimicifugae extractum siccum 5 — 10 : 1, extrahovano ethanolem 58% (V/V)2,80 mg

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%, kyselina sorbova (soucast
disperze methakrylatového kopolymeru RL 30%).

Jak Menofem vypada a co obsahuje toto baleni

Menofem jsou kulaté bikonvexni cihlové ¢ervené potahované tablety.
Je dodavan v baleni 30, 3 x 30, 60, 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

923 18 Neumarkt

Némecko

Telefon: +49-9181/231-90

Fax: +49-9181/231-265

Email: info@bionorica.de

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Schwabe Czech Republic s.r.o.

Cestmirova 1

140 00 Praha 4

Tel.: +420241740447

Email: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17.10.2014
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