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® Iné v Menofem tbl flm 60x2,8 mg (blis.PVC/PVDC/AI) ® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 11:48:38
Interné Cislo zéznamu: 1542
Aplikacna forma: filmom obalené tablety

Registracné cislo
54/0231/17-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 4814C

(SUKL):

ATC klasifikacia . , _
. HLGO2C - Iné gynekologika

stupna:

ATC klasifikacia IV.
. HLGO02CX - Iné gynekologika

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 08/2017

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii ev.c.: 2016/05413-REG

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Menofem

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 filmom obalend tableta obsahuje

2,8 mg suchého extraktu podzemku plosti¢nika (Cimicifuga racemosa) (L.) Nutt., (5 -
10:1)

Extrakcéné cinidlo: etanol 58 % (V/V)

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom:
Monohydrat laktézy 17,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.



3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Tablety sU hnedoclervené, okruhle, bikonvexné s hladkym povrchom. Priemer filmom
obalenej tablety je 7,0 - 7,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek uréeny pre dospelé zeny na Ulavu od tazkosti v menopauze, ako su
navaly tepla a nadmerné potenie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:

Dospelé zeny v menopauze

Denna davka: 1 filmom obalend tableta dvakrat denne (rédno a vecer).

Ak priznaky pocas uzivania lieku pretrvavajd, poradte sa s lekdrom alebo lekarnikom.
Menofem sa nema uzivat dlhsie ako 6 mesiacov bez odporucania lekara.

Pediatricka populacia




Neexistuju relevantné dovody na pouzivanie Menofemu v pediatrickej populacii.

Osobitné populacie

Nie sU k dispozicii ziadne odporucania tykajuce sa davkovania pri poruche funkcie
obliciek.

Pacientky, ktoré maju v anamnéze poruchy funkcie pecene, su prostrednictvom
pisomnej informacie upozornené, aby neuzivali Menofem bez odporucania lekara
(pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a ¢ast 4.8 Neziaduce
ucinky).

Spb6sob podavania:

Na peroralne pouzitie. Filmom obalené tablety zapite vodou. Tablety neprezivajte ani
necmulajte.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientky, ktoré majl v anamnéze poruchu funkcie pec¢ene by mali uzivat Menofem s
opatrnostou (pozri Cast 4.8 Neziaduce Ucinky) a mali by sa podrobit vysetreniu funkcie
pecene.

Ak sa u nich objavia prejavy a priznaky poskodenia pecene (Unava, strata chuti do
jedla, zozltnutie koze a oci alebo silnd bolest v hornej ¢asti brucha spojenéd s
nevolnostou a vracanim alebo tmavym mocom), mali by Menofem prestat uzivat a
okamzite vyhladat lekdrsku pomoc.



V pripade vagindlneho krvécania alebo inych priznakov je potrebné sa poradit s
lekdrom.

Ak lekdr neodporuci inak, Menofem by sa nemal uzivat spolu s estrogénmi.

Pacientky, ktoré v minulosti podstupili alebo prave podstupuju lieCbu rakoviny prsnika
alebo inych nadorov zavislych od horménov, by Menofem nemali uzivat bez
odporucania lekara. Pozri ¢ast 5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti.

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorsia, poradte sa s lekarom alebo lekarnikom.

Menofem sa nema podavat pacientkam so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézove;j
malabsorpcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie

Neexistuju ziadne Udaje o pouziti etanolovych extraktov plosti¢nika u gravidnych zien.
Studie na zvieratach nie st z hladiska reprodukénej toxicity postacujlce (pozri ¢ast
5.3). Uzivanie Menofemu pocas tehotenstva sa neodporuca.

Zeny v plodnom veku by mali pocas lie¢by zvazit pouzitie G¢innej antikoncepcie. Nie
je zname, Ci sa etanolové extrakty plosticnika alebo jeho metabolity vylucuju do
ludského mlieka. Riziko pre doj¢ené dieta nemozno vyllcit. Menofem sa nema uzivat



pocas dojcenia.
Plodnost

Nevykonali sa Zziadne studie ucinku na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutodnili sa ziadne Stddie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

* Neziaduce ucinky

Na hodnotenie neziaducich Ucinkov sa pouzivaju nasledujuce kategédrie frekvencie
vyskytu:

Velmi ¢asté (= 1/10) Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100) Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Nezname (frekvenciu nie je mozné z

Velmi zriedkavé (< 1/10 000
2 ve (< 1/ ) dostupnych udajov odhadnut)

S pouzivanim produktov s obsahom plosticnika sa spaja pecCenova toxicita (vratane
hepatitidy, zltacky a odchylok v hodnotach testov funkcie pecene).

Frekvencia je neznama.



Boli hlasené kozné reakcie (zihlavka, svrbenie, exantém), opuch tvare, periférny
opuch a gastrointestindlne symptémy (t. j. poruchy travenia, hnacka).

Frekvencia je neznama.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

LieCba predavkovania: V pripade predavkovania by sa mala zacat podavat
symptomaticka lieCba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologika

ATC kéd: G02CX04


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Spbsob ucinku ani zlozky zodpovedné za zlepsenie miernych priznakov
menopauzalnych tazkosti nie s zndme.

Z klinickych farmakologickych studii vyplyva, ze tazkosti v menopauze (napriklad
navaly tepla a nadmerné potenie) sa liecbou liekmi obsahujdcimi podzemok
plosti¢nika moézu zlepsit.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Ziadne Gdaje nie sU dostupné.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pocas 28 dni trvajucej studie toxicity na potkanoch sa skdmali davky 50, 200 a 1 000
mg/kg telesnej hmotnosti (zodpovedajuce davky u Cloveka (human equivalent doses,
HED) su 8,32 a 161 mg/kg; klinickd davka = 0,11 mg/kg). Aj v skupine s nizkym
davkovanim boli pozorované neziaduce Ucinky na niekolko organovych systémov
(napriklad zvySena hmotnost pecene). V skupine s najnizSim davkovanim boli Gcinky
na pecen reverzibilné, zatial' ¢o v skupine s najvyssim davkovanim sa hmotnost
pecene po 14 dnoch od zotavenia Uplne neznizila. VySetrenia elektrénovou
mikroskopiou preukdazali zvySenie objemu hepatocelularnych mitochondrii (opuchnutie
mitochondrii) v zavislosti od davky a zvacsSenie zlCovych kanalikov u potkanov
lieCenych etanolovym extraktom plosti¢nika v davkach 10 - 1 000 mg/kg telesne;j
hmotnosti (Co zodpoveda HED 1,6 - 161 mg/kg).

Z dbkazov ziskanych pocas farmakologickych stddii in vitro a in vivo vyplyva, ze
extrakt plosti¢nika nema vplyv na latenciu ani vznik rakoviny prsnika. PoCas inych
pokusov in vitro sa vSak ziskali protichodné vysledky.

U transgénnych samic mysSi s nddorom, ktoré boli liecené plosti¢nikom
(izopropanolovym extraktom plosti¢nika, ktory zodpovedal 40 mg korena a
podzemku), bolo percento mysi s detegovatelnymi metastazujucimi nadormi plic
pocas nekroskopie v porovnani s mySami, ktorym sa podavala kontrolna diéta,
zvysené. Na tom istom experimentalnom modeli vSak nebol pozorovany ziadny narast



primarnej rakoviny prsnika. Vplyv na rakovinu prsnika alebo iné nadory zavislé od
hormdénov nemozno Uplne vyludit.

Styri $tudie s etanolovym extraktom, ktoré skiimali genotoxicitu (in vitro: AMESOV
test a test na mySacom lymféme, in vivo: test neplanovanej syntézy DNA a
mikronukledrny test na mysSiach po perordlnom podani) nenaznacuju zZiadny
genotoxicky potencial.

Neexistuju ziadne Studie s dokazanou karcinogenicitou a reproduk¢nou toxicitou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

FosforeCnan vapenaty, dihydrat
Amaénno-metakrylatovy kopolymér, typ A, disperzia 30 % (Eudragit RL 30D)
Cerveny oxid zelezity (E 172)
Zlty oxid Zelezity (E 172)
Monohydrat laktézy

Makrogol 6000

Stearan horecCnaty (rastlinny)
Zemiakovy Skrob

Hydroxid sodny

Kyselina sorbova

Mastenec

Oxid titanicity (E 171)



6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel'nosti

3 roky

* Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte pri teplote do 30 °C.

Blistre uchovavajte vo vonkajsom obale.

®* Druh obalu a obsah balenia

Menofem je dostupny v blistroch z PVC/PVDC/hlinika.

Balenie so 60 filmom obalenymi tabletami

Balenie s 90 filmom obalenymi tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poZiadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIONORICA SE
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

Menofem
filmom obalené tablety

suchy extrakt podzemku plosticnika

Pozorne si precitajte celtd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

® Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

* Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara,
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

* Ak sa do 6 az 8 tyzdnov (40 az 60 dni) nebudete citit lepSie alebo sa budete citit
horSie, musite sa obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:



Co je Menofem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Menofem
Ako uzivat Menofem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat Menofem

Obsah balenia a dalSie informacie

oSO u A Wb

1. Co je Menofema na ¢o sa pouziva

Menofem je rastlinny liek ur¢eny pre dospelé zeny na Ulavu od tazkosti v menopauze,
ako su navaly tepla a nadmerné potenie.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Menofem

Neuzivajte Menofem

* ak ste alergicka (precitlivend) na plosti¢nik strapcovity (Cimicifuga racemosa)
alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekéra:

- ak mate poruchu funkcie pe¢ene. Mali by ste podstupit vySetrenie funkcie
pecene.

- ak sa u vas objavia prejavy a priznaky poSkodenia pecene (Unava, strata chuti
do jedla, zozltnutie koZe a oci alebo silna bolest v hornej ¢asti brucha spojena s



nevolnostou a vracanim alebo tmavym mocom). Prestarte uzivat Menofem a
okamzite vyhladajte lekara.

- ak sa u vas objavi krvacanie z posSvy alebo nezvycajné Ci nové priznaky.

- ak ste podstupili, alebo podstupujete liecbu rakoviny prsnika alebo inych
nadorov zavislych od horménov.

- ak uzivate estrogény (zenské pohlavné hormény).

Ak sa vés nieo z uvedeného tyka, neuzivajte Menofem bez odporucania lekéra.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajlcich.

Iné lieky a Menofem

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

UZivanie Menofemu pocas tehotenstva sa neodporuica. Otehotniet mozete, aj ked sa u
vas prejavuju priznaky menopauzy, preto pocas liecby pouzivajte Gcinnu
antikoncepciu.

Nie je zndme, ¢i sa liecivo vylucuje do ludského mlieka. Menofem sa nemd uzivat
pocas dojc¢enia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete



otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa Ziadne Studie o U¢inkoch na schopnost viest vozidlad a obsluhovat
stroje.

Menofem obsahuje laktézu.

Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Menofem

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to
u svojho lekdra, alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Obvykla denna davka pre dospelé zeny v menopauze je 1 filmom obalena tableta
dvakrat denne, rano a vecer (maximalne 2 filmom obalené tablety denne).

Spbsob podania:

Na vnutorné pouzitie. Filmom obalené tablety zapite vodou. Tablety neprezivajte ani
necmulajte.

Trvanie liecby:




Ak priznaky pocas uzivania lieku pretrvavaju, poradte sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Menofem sa nema uzivat dlhSie ako 6 mesiacov bez odporicania lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Tento liek nie je uréeny pre deti a dospievajucich.

Osobitné populacie:
Nie suU k dispozicii ziadne odporucania tykajuce sa davkovania pri poruche funkcie

obliciek.

Pacientky, ktoré mali v minulosti poruchu funkcie pecene by Menofem nemali uzivat
bez odporucania lekara (pozri ¢ast 2. Upozornenia a opatrenia a Cast 4. Mozné
vedlajsie ucinky).

Ak uzijete viac Menofemu, ako mate:

Nebol hlaseny zZiadny pripad predavkovania. Ak ste uzili vysSiu nez odporudcanu davku
tohto lieku, oznadmte to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, aké opatrenia je
potrebné prijat.

Ak zabudnete uzit Menofem:

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Dal$iu tabletu
uzite vo zvyCajnom case.

Ak prestanete uzivat Menofem:

Ukoncenie uzivania Menofemu je zvyclajne bez tazkosti.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho



lekara, alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vo

Na hodnotenie vedlajsich Ucinkov sa pouzivaju nasledujuce kategoérie Castosti vyskytu:

Vel'mi casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 os6b
Casté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 os6b
Menej Casté: mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osbb
Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b
Nezname: ¢astost vyskytu nie je mozné odhadnut z dostupnych Udajov

Castost vyskytu nasledujicich vedlajsich G¢inkov je nezndma:

* S pouzivanim produktov s obsahom plosti¢nika sa spaja pecenova toxicita
(vratane zapalu pecene,

Zltacky a odchylok v hodnotach vysSetreni funkcie pecene).

* Kozné reakcie (zihlavka, svrbenie, vyrazka).



* Opuch tkaniv tvare a dolnych koncatin (zndmy ako edém).
® Priznaky sUvisiace s traviacim traktom (t. j. poruchy travenia, hnacka).

-V v

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi iCinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v prilohe V. Hldsenim vedlajsSich U¢inkov mbZete prispiet k ziskaniu
dalsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Menofem

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Blistre uchovavajte vo vonkajsom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekdrne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Menofem obsahuje
LiecCivo je:
2,8 mg suchého extraktu podzemku plosti¢nika (Cimicifuga racemosa) (L.) Nutt., (5 -

10:1)
Extrak¢na latka: etanol 58 % (V/V) (objemové percento)

DalSie zlozky su:

fosforeCnan vapenaty, dihydrat; aménno-metakrylatovy kopolymér, typ A, disperzia
30 % (Eudragit RL 30D); Cerveny oxid zelezity (E 172), zlty oxid Zelezity (E 172),
monohydrat laktézy, makrogol 6000, stearan hore¢naty (rastlinny), zemiakovy skrob,
hydroxid sodny, kyselina sorbova, mastenec, oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Menofem a obsah balenia

Menofem je dostupny v blistroch z PVC/PVDC/hlinika.

Balenie so 60 filmom obalenymi tabletami
Balenie s 90 filmom obalenymi tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Tablety sU hnedocervené, okruhle, obojstranne vypuklé s hladkym povrchom. Priemer
filmom obalenej tablety je 7,0 - 7,2 mm.

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch EHP pod nasledujucimi nazvami:



Rakusko Mensifem
Filmtabletten

Belgicko, Dansko, Finsko, Nemecko,

Luxembursko, Nérsko, Pol'sko, Slovinsko, Svédsko, Chorvatsko Klimadynon
Bulharsko

KnnmagunHoH

Esténsko Klimadynon, 2,8 mg dhukese

polumeerikattega tabletid

Litva Klimadynon 2,8 mg plévele dengtos
tabletés
LotySsko Klimadynon 2,8 mg

apvalkotas tablets

Francuzsko, Taliansko, Spanielsko, Ceskéa republika Mensifem

Slovensko Menofem

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:

BIONORICA SE

KerschensteinerstraRe 11-15



92318 Neumarkt

Nemecko

Telefén: +49/(0)9181 / 231-90
Fax: +49/(0)9181 / 231-265

e-mail: info@bionorica.de

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2018.
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