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Zhenoluten®- a néi reproduktiv rendszer tAmogatasahoz

A ZHENOLUTEN® biolégiailag aktiv taplalékkiegészité alacsony 5000 Da
molekulatdomegi petefészek peptidek komplexét tartalmazza.

A ZHENOLUTEN® kapszuldkban kaphat6,10mg hatéanyag-tartalommal. A
ZHENOLUTEN® peptidek szabalyozzak a petefészek sejtjeinek anyagcsere
folyamatait, novelik azok tartalékkapacitasat, jotékonyan hatnak a szervezet
alkalmazkodasi folyamataira széls6séges korulmények kozott, valamint antioxidans
tulajdonsagokkal rendelkeznek, szabalyozva a petefészek szdveteinek peroxidacios
folyamatait. Kisérleti vizsgalatok kimutattak, hogy a peptidek szdvetspecifikus
hatassal vannak azon szdvetek sejtjeire, amelyekbdl izolaltdak Oket. Ezért a
ZHENOLUTEN® hasznélata hatékony lehet a reproduktiv rendszer funkcidinak
helyreallitasara a kulonb6z6 eredetl rendellenességekben szenvedd ndknél.

A petefészek mikodésében bekovetkezd életkorral 0Osszefuggd vagy koéros
valtozasokra jellemz6 a neuropszichés, vazomotoros és metabolikus-endokrin
zavarok megjelenésével jaré komplex tinetegyuittest klimaxnak nevezzik (1, 54,).
Ezek a zavarok 45 év feletti ndknél fordulnak eld; jelentdsen csokkentik
életmin6séguket.

Jelenleg nem hormonalis és hormonalis gyogyszereket alkalmaznak a menopauza
és a petefészek kimerulés szindroma kezelésére, amelyek kdzil soknak sulyos
ellenjavallatai és mellékhatdsai vannak (2, 3):

Szimpatolitikusok - reserpin, obszidan;

Antikolinergikumok - belladonna tinktara;

Antihisztaminok - tavegil, szuprastin;

Nyugtatok - tazepam;

B1, B6, E vitaminok;

Szteroid 6sztrogének - 6sztradiol-dipropionat, folliculin, etinilésztradiol, dsztriol;



o Gestagének (progesztinek) - progeszteron, turinal, norkolut, premalut-nor,
pregnin; - Kombinalt 6sztrogén-gesztagén gyogyszerek - biseurin, non-ovlon; -
stb.

A BETEGEK KLINIKAI JELLEMZOI

A ZHENOLUTEN® hatékonysaganak klinikai vizsgalatat a Szentpétervari
Bioregulaciés és Gerontoldgiai Intézet Orvosi Kozpontjdban 2011. aprilis és
november kdzott vegezték.

A klinikai vizsgalatban 39, 45 és 53 év kozotti né vett részt, akiknél enyhe vagy
kozepesen sulyos klimaktérikus szindroméat diagnosztizaltak, valamint 28, 38 és 43
ev kozotti- nb, akiknél petefészek-kimerilés szindromat (korai klimaktérikus
szindromat) diagnosztizaltak.

A betegek a fejet és a fels6testet érint6 héhullamokra panaszkodtak, amelyeket
fokozott izzadas, fejfajjas és véernyomas-emelkedés, szivfajdalom, hidegrazas,
nyugalmi tachycardia rohamok, 4ajulasra valé hajlam, hanyinger, a sziv
"elsillyedésének” érzése, szédilés és gyengeség kisért. A pszichoemocionalis
zavarok leggyakrabban ingerlékenységben, konnyezésben, szorongasban,
alvadszavarokban, gyengébb memodriaban és koncentracioképességében, gyors
kifaradasban, valamint csOkkent fizikai és szellemi teljesitOképességben
nyilvanultak meg. A betegek a léguti fert6z6 betegségek gyakorisaganak
novekedeését észlelték.

A laboratériumi vizsgalat soran a betegeknél hormonalis rendellenességeket
talaltak, amelyeket a periférias vérben megnovekedett FSH- és LH-szint jellemzett
a menopauza szindroma betegeknél. S6t, a petefészek-kimerulés szindromaval
diagnosztizalt betegeknél tobbszor is az FSH és az LH szintjenek emelkedését
észlelték. Ezt a periférias ver 6sztradiol-tartalmanak jelentés csdkkenése kisérte. A
vér altalanos klinikai és biokémiai paraméterei nem haladtak meg az életkori normat.
A betegeket a diagnozis megfeleléen 4 csoportra osztottdk: 2 kontroll és 2 primer
csoportra. A paciensek mindkét kontrollcsoportban hagyomanyos terapiaban
részesiltek, amely nem tartalmazott hormonalis gydgyszereket. A hagyomanyos
kezelés mellett mindkét fécsoport betegei 30 napon keresztul naponta kétszer
étkezés kozben 1 ZHENOLUTEN® kapszulat kaptak.

KUTATASI MODSZEREK

A betegek panaszait progresszioban értékelték, altalanos Kklinikai vizsgalatot
végeztek a vérrel és vizelettel, valamint biokémiai vizsgalatot a vérbdl a
REFLOTRON készilékkel (Boehringer Mannheim, Németorszag). A petefészkek
ultrahangos vizsgalatat ultrahangkészilékkel (ALOKA, Japan) veégezték. A
hormonok (FSH, LH és dsztradiol) tartalmat a vérszérumban radioimmunoassay
segitségével hataroztdk meg. A mintak radioaktivitasat "Tracor Analytic 1285"
szamlaléval (USAHolland) szamoltuk.

KUTATASI EREDMENYEK

Megallapitottak, hogy a ZHENOLUTEN® alkalmazasa enyhe és kézepesen sulyos
menopauza szindromaban szenvedd betegeknél hozzajarult az altalanos allapot
javulasahoz, ami a héhullamok szamanak csokkenésében, az alvas és az étvagy
javuldsaban, valamint az életerd ndvekedésében nyilvanult meg (1. tablazat).



A szubjektiv mutaték dinamikaja klimaxos szindromaban szenvedé

betegeknél. Tablazat 1.
Indikator A betegek
szama. %
A kezelés Hagyomanyos modszerekkel A ZHENOLUTEN® kezelés
elott torténd kezelés utan utan (elsédleges csoport)
(kontrollcsoport)
72,0 55,1* 31,8*#
Forré héhullamok a
fejben és a fels6testben.
Fokozott izzadas. 67,8 50,7* 29,6*#
Gyors faradhatéséag. 68,8 51,3* 31,4%#
Csodkkent teljesitmény. 81,6 53,1* 32,6%#
Ingerlékenység. 91,8 54,2*% 33,3*#

*p <0,05 a kezelés elétti betegek mutatdjahoz képest;
# p <0,05 a hagyomanyos médszerekkel torténé kezelést kdvetsé betegek mutatéjahoz képest.

Zhenoluten®

Laboratériumi vizsgalatokban a ZHENOLUTEN® alkalmazasa utan az FSH és az
LH tartalmanak jelent6és csOkkenését tapasztaltak, amely az LH / FSH index
novekedését okozta és Ujra az életkornak megfelel6 normal értéket mutattak (2.

tablazat).

A betegek hormondlis allapotaban a ZHENOLUTEN® szedése alatt észlelt
valtozasok korrelalnak a klinikai mutatokkal. Ezek az 6reged6 szervezet megfelel6
adaptiv valaszreakcidjanak helyredllitasat jelzik a petefészekfunkcid életkorral

Osszefuggd csdkkenésére.

A ZHENOLUTEN® hatasa az agyalapi mirigy hormonok tartalmara a klimaxos
szindromaban szenved6 betegek vérszérumaban.

Tablazat 2.

Indikator Norm A kezelés
el6tt Hagyomanyos gyégyszeres ZHENOLUTEN®
kezelés utan kezelés utan (Elsédleges
(kontrollcsoport) csoport)
FSH, (IU/ 1,5- " *
mi) 5 89,3+3,5 71,66,3 46,8+3,9*#
LH, (IU/ ml) 2-17 28,1+1,9 25,7+2,4 16,4+1,4*#

* p <0,05 - statisztikailag szignifikans a kezelés el6tti mutatohoz képest.



# p <0,05 - statisztikailag szignifikans a kontrollcsoport betegeinek mutatéjahoz képest.

A petefészek-kimerilési szindromaban szenvedd betegeknél a ZHENOLUTEN® és
a hagyomanyos terapia alkalmazasa az esetek 67%-aban normalizalta a
menstruécios ciklust és segitett csokkenteni a betegség asztheno-neurotikus
megnyilvanulasait.

A Zhenoluten® hatasa a petefészek-kimerulés szindromaban szenved
betegek vérszérumanak hipofizishormon tartalmara.

Tablazat 3.
Indikator Norm A kezelés ] ]
eltt Hagyomanyos gyogyszeres Zhenoluten®-kezelés utan
kezelés utan (els6dleges csoport)
(kontrollcsoport)
FSH, (IU / ml) 1,5-45 114,6+7,8 87,2+5,4* 56,4+2,9%#
LH, (IU/ml) 2-17 47,3+2,6 38,6+3,9 28,512 1*#
Osztradiol, 110-
(pmol /1) 734 51,1+2,6 68,3+3,1* 88,2+4,1*#

* p <0,05 - szignifikans a kezelés el6tti mutatéhoz képest;
# p <0,05 - szignifikans a kontrollcsoport betegeinek mutat6jdhoz képest.

A laboratériumi adatok az FSH, az LH és az 06sztradiol hormonok aranyanak
normalizalédésara utalnak (3. tablazat).

Zhenoluten®

Ezen adatok elemzése azt mutatja, hogy a ZHENOLUTEN® normalizalé hatassal
van a petefészek szovetek sejtanyagcseréjére, elésegiti a tuszOk kialakulasat és
eréseét, valamint a reproduktiv rendszer funkcidinak helyreallitasat a n6knél.

A kapott eredmények tehat a ZHENOLUTEN® terapias hatékonysagat és a
kulonbdz6 koru menopauzaban és petefészek-kimerulési szindromaban szenved6
betegek komplex kezelésében vald alkalmazasanak célszerliségét mutatjak.

A ZHENOLUTEN® haszndlata sordn nem mutatkoztak mellékhatasok,
szovédmények vagy gyogyszerfiggbség. A ZHENOLUTEN® terapias és
profilaktikus célokra alkalmazhat6 biolégiailag aktiv étrend-kiegészité formajaban, a
menopauzaszindroma és a petefészek-kimerilés szindroma kezelésére alkalmazott
tlneti és patogenetikai terapia barmely eszk6zével kombinalva.

KOVETKEZTETES



A ZHENOLUTEN® biologiailag aktiv étrend-kiegészité normalizalé hatassal van a
petefészek sejtek funkcionalis aktivitasara.

A ZHENOLUTEN® szajon at szedve jol toleralhatd, nincsenek mellékhatasai,
tergpias és profilaktikus, biologiailag aktiv étrend-kiegészitéként hasznalhato.

A ZHENOLUTEN® alkalmazdsa menopauzaszindromaban és petefészek-
kimerulési szindromaban szenvedd betegek szamara ajanlott szajon at, étkezés
kozben, 1-2 kapszula bevétele ajanlott, naponta kétszer, 30 napon at.

A karat 3-6 honap mulva célszerli megismételni.

HASZNALATI AJANLASOK

A ZHENOLUTEN® fiatal allatok petefészkébdl nyert peptidek komplexe. Az izolalt
peptidek szelektiv hatassal vannak a petefészek sejtekre, normalizljak a
petefészek sejtek anyagcseréjét és szabalyozzak a ndi reproduktiv rendszer
funkcioit.

Egy Klinikai vizsgalatban megallapitottdk a ZHENOLUTEN® hatékonysagat a
menopauza szindrobmas betegek komplex kezelésében, a petefészek-kimerilés
szindrobmaban, valamint a reproduktiv rendszer funkcidinak helyreallitasaban olyan
a nbknél, akik szélséséges kornyezeti tényezdk-, alultaplaltsag-, valamint az
Oregedés hataséara kilonbdzd betegségeken estek at.

Zhenoluten® ajanlott:

e csokkent libidé

e premenstruacids szindréma

e menstrudcids szabalytalansagok
o kismedencei szervek megereszkedése
e cisztak

o petefészek diszfunkcid

e policisztas petefészek szindroma
o gyulladasos petefészek-betegség
e menopauza

e myomas

e endometriozis

e medddség.
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A ZHENOLUTEN® felhasznalasi javaslat: 1-2 kapsula naponta 1-2 alkalommal
etkezeés kdzben ajanlott bevenni. Akara idétartama 30 nap, amit 4-6 honap mulva
célszerli megismételni.

Ne hasznalja:az 6sszetevOkkel szembeni egyéni intolerancia, terhesség, szoptatas
esetén.

A ZHENOLUTEN® alkalmazasa soran nem azonositottak mellékhatasokat.
Széaraz, s6tét helyen, +2 és +25 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Csomagolas: 10mg ZHENOLUTEN®-t tartalmazé 20 db-os kapszula.

Szavatossag idd: a gyartastol szamitott 5 év.
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