Prospecto: informacion para el usuario

Mensifem
comprimidos recubiertos con pelicula

Extracto seco de rizoma de Cimicifuga racemosa L.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si no mejora después de 6 a 8 semanas 0 Si empeora.

Contenido del prospecto

Qué es Mensifem y para qué se utiliza

Que necesita saber antes de empezar a tomar Mensifem
Como tomar Mensifem

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mensifem

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Mensifem y para qué se utiliza

Mensifem es un medicamento a base de plantas indicado en mujeres adultas para el alivio de las molestias
de la menopausia, tales como sofocos y sudoracién intensa.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 6 a 8 semanas (40 a 60 dias) de
tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mensifem

No tome Mensifem

- siesalérgico (hipersensible) a Cimicifuga racemosa o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Mensifem:

- Si posee un historial de enfermedad hepética. En tal caso antes de empezar el tratamiento se debera
realizar un anélisis de la funcion hepética.

- Si detecta sefiales o desarrolla sintomas propios de un dafio hepatico (cansancio, pérdida de apetito,
coloracion amarillenta de la piel y de los ojos o dolor fuerte en la parte superior del estomago con
nauseas y vomitos u orina de color oscuro). Interrumpa la toma de Mensifem y consulte
inmediatamente a su médico.
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- Si se produce sangrado vaginal o si detecta sintomas nuevos o inespecificos.

- Si ha sido sometida o esta siendo sometida a un tratamiento de cdncer de mama o de otros tumores
hormono-dependientes.

- Si esta tomando estrégenos.

- Silos sintomas emperoran durante el uso de este medicamento.

Si uno de los casos arriba descritos es aplicable a usted, no tome Mensifem sin prescripcion médica.
Si los sintomas persisten o se agravan durante el tratamiento, consulte a su médico o farmacéutico.

Nifos y adolescentes
No existe ningun interés de uso de Mensifem en la poblacion pediatrica para la indicacion terapéutica
propuesta.

Toma de Mensifem con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Los medicamentos pueden interaccionar entre ellos si se toman
simultadneamente. Sin embargo, no se ha informado de ninguna interaccién ni se ha realizado ningun
estudio de interacciones con Mensifem.

Embarazo, lactanciay fertilidad

No debe tomar Mensifem si esta embarazada. Se desconoce si el principio activo es excretado con la leche
materna. Mensifem no debe tomarse durante el periodo de lactancia. Si existe la posibilidad de quedarse
embarazada, incluso durante la menopausia, se deberan utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante
el tratamiento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Mensifem contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Mensifem contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido recubierto, esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Mensifem

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

La dosis habitual para mujeres adultas en la menopausia es de 1 comprimido recubierto con pelicula dos
veces al dia, es decir, uno por la mafiana y uno por la noche (maximo 2 comprimidos recubiertos con
pelicula al dia).
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Forma de administracion:
Por via oral. Los comprimidos recubiertos con pelicula se toman enteros, sin masticar, ni chuparlos, con
algo de liquido.

Duracidn del tratamiento:
Si los sintomas persisten durante el uso del medicamento, consultar a un médico o farmacéutico.
Mensifem no debe tomarse mas de seis meses seguidos sin indicacion médica.

Uso en nifios y adolescentes
No existe ningun interés de uso de Mensifem en la poblacion pediatrica para la indicacion terapéutica
propuesta.

Poblaciones especiales
Los datos para establecer recomendaciones de dosis especificas en pacientes con alteracién de la funcién
renal o hepética son insuficientes.

Las pacientes con un historial de enfermedad hepéatica no deben tomar Mensifem sin indicacién médica
(ver seccion 2 “Advertencias y precauciones” y seccion 4 “Posibles efectos adversos”).

Si toma méas Mensifem de lo que debe:
No se ha descrito ningln caso de sobredosis. Informe a su médico si tom6 una dosis de este medicamento
mas alta de la recomendada. Su médico decidira qué medidas es preciso adoptar.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvid6 tomar Mensifem:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome el préximo comprimido a la hora
habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Mensifem:
Por norma general es inocuo interrumpir el tratamiento con Mensifem.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia de aparicion de los siguientes efectos adversos:

e El uso de productos que contienen rizoma de cimicifuga esta asociado a toxicidad hepatica (incluida la
hepatitis, la ictericia (coloracion amarillenta de la piel y de los 0jos), cansancio, pérdida de apetito,
dolor en la parte superior del estmago con nauseas y vomitos, orina de color oscuro y alteraciones en
los analisis de la funcidn hepética).

e Reacciones alérgicas cutaneas (urticaria, prurito, erupcién cutanea).

Inflamacién de los tejidos faciales y de los miembros inferiores (conocidos como edema).

e Sintomas gastrointestinales (p. €j. trastornos dispépticos, diarrea).
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mensifem

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar los blisters en el embalaje exterior para protegerlo de la luz

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ‘% de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Mensifem

El principio activo es:

2,8 mg de extracto seco de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rizoma (cohosh negro) (5-10:1) ™
solvente de extraccion: etanol al 58% (v/v)

Los demas componentes son hidrégeno fosfato calcico dihidrato; copolimero de metacrilato de amonio,
tipo A, dispersion 3% (Eudragit RL 30D); éxido de hierro rojo (E 172); dxido de hierro amarillo (E 172);
lactosa monohidrato; polietilenglicol (macrogol 6000); estearato de magnesio (vegetal); almidon de patata;
hidréxido de sodio; acido sorbico; talco; dioxido de titanio (E 171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Mensifem comprimidos recubiertos con pelicula estan disponibles en PVC/PVDC/blisters de aluminio.

Caja con 60 comprimidos recubiertos con pelicula
Caja con 90 comprimidos recubiertos con pelicula
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Los comprimidos son de color terracota, redondos y biconvexos con una superficie lisa. EI comprimido
recubierto con pelicula tiene un didmetro de entre 7,0y 7,2 mm.

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Mensifem Filmtabletten
Bélgica, Alemania, Luxemburgo, Polonia, Eslovenia, Estonia
Croacia, Dinamarca, Noruega, Suecia Klimadynon
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Bulgaria Knumanuaon

Espafia, Francia, Italia Mensifem

Eslovaquia, Republica Checa Menofem

Letonia Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tablets

Lituania Klimadynon 2,8 mg plévele dengtos
tablets

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Alemania

Teléfono: +49/(0)9181 / 231-90
Fax: +49/(0)9181 / 231-265
E-mail: info@bionorica.de

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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