ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klimadynon 2,8 mg
tabletki powlekane

Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjentka nie czuje si¢ lepiej po uptywie od 6 do 8
tygodni lub czuje si¢ gorzej.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Klimadynon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimadynon
Jak stosowac lek Klimadynon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Klimadynon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

=

Co to jest lek Klimadynon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Klimadynon jest lekiem roslinnym wskazanym do stosowania u dorostych kobiet w tagodzeniu
dolegliwosci menopauzalnych takich jak uderzenia goraca i obfite pocenie sig.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimadynon

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Klimadynon:

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktacze pluskwicy groniastej (Cimicifuga
racemosa (L.) Nutt., rhizoma) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic z lekarzem:

- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnos$ci watroby w wywiadzie. Nalezy wykonac¢ testy
czynnosciowe watroby.

- jesliu pacjentki pojawig si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace uszkodzenie watroby
(zmgczenie, utrata apetytu, zazolcenie skory 1 oczu lub silny bol brzucha z nudno$ciami
i wymiotami lub ciemne zabarwienie moczu). Pacjentka powinna przerwa¢ przyjmowanie leku
Klimadynon i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

- jesli pojawi si¢ krwawienie z pochwy lub wystapig niejasne lub nowe objawy.

- jesli pacjentka byta wczesniej leczona lub jest obecnie leczona w zwigzku z rakiem piersi lub
innymi nowotworami zaleznymi od hormonow

- jesli pacjentka przyjmuje estrogeny.
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- jesli objawy nasila si¢ podczas stosowania leku.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjentki, nie nalezy przyjmowac leku
Klimadynon bez poradzenia si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie ma zastosowania leku Klimadynon u dzieci i mtodziezy w danym wskazaniu terapeutycznym.

Lek Klimadynon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Produkty lecznicze moga wzajemnie na siebie oddzialywacd, jesli sg stosowane rdwnocze$nie. Nie
zaobserwowano jednak zadnych takich interakcji, a takze nie przeprowadzono badan dotyczacych
interakcji z zastosowaniem tabletek powlekanych leku Klimadynon.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢

Lek Klimadynon nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy. Podczas wystgpowania objawow
menopauzalnych pacjentka nadal moze zaj$¢ w ciaze i w zwiazku z tym powinna stosowac skuteczna
metodg antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy substancja czynna przenika do mleka ludzkiego. Lek Klimadynon nie powinien by¢
stosowany podczas karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Lek Klimadynon zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukroéw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Klimadynon zawiera séd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Klimadynon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Zazwyczaj dawka dla dorostych pacjentek w okresie menopauzy to po 1 tabletce powlekanej dwa razy
na dobe, rano i wieczorem (maksymalnie 2 tabletki powlekane na dobg).

Sposob podawania:
Do podawania doustnego. Tabletki powlekane nalezy popi¢ ptynem. Tabletek nie zu¢ i nie ssaé.

Czas trwania leczenia:

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Leku Klimadynon nie nalezy stosowac bez porady lekarza dtuzej niz przez 6 miesigcy.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma zastosowania leku Klimadynon u dzieci i mtodziezy w danym wskazaniu terapeutycznym.

Szczegodlne grupy pacjentow:
Nie ma wystarczajacych danych odnosnie konkretnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentek
z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby.

Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby w wywiadzie nie powinny przyjmowaé leku Klimadynon
bez porady lekarza (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” i punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Klimadynon:
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka
przyjeta wicksza dawke leku niz zalecana. Lekarz zdecyduje o podjgciu niezbgdnych dziatan.

Pominiecie przyjecia leku Klimadynon:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nastepng tabletke
nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Klimadynon:
Przerwanie przyjmowania leku Klimadynon zazwyczaj nie powoduje szkodliwych skutkow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ ponizszych dziatan niepozadanych nie jest znana:

e Stosowaniu produktow zawierajacych ktacze pluskwicy groniastej towarzyszy dziatanie toksyczne
na watrobe (w tym zapalenie watroby, zottaczka, nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych
watroby).

o Alergiczne reakcje skorne (pokrzywka, swiagd, wysypka)

Obrzek tkanek twarzy i konczyn dolnych
e Objawy zotadkowo-jelitowe (tj. zaburzenia dyspeptyczne, biegunka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Klimadynon
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewnetrznym.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Klimadynon

Substancjg czynna leku jest suchy wyciag z ktacza pluskwicy groniastej (Cimicifugae racemosae
rhizomatis extractum siccum)

Jedna tabletka powlekana zawiera 2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma
(ktacze pluskwicy groniastej) (DERnaywny 5-10:1) rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 58% (V/V).

Pozostate sktadniki to:

Laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian,
talk, tytanu dwutlenek (E 171), tlenek zelaza zotty (E172), tlenek zelaza czerwony (E172), Makrogol
6000, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A) kwas sorbowy, sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Klimadynon i co zawiera opakowanie

Tabletki koloru bragzowo-czerwonego, okragle, obustronnie wypukte o gtadkiej powierzchni.
Opakowanie zawiera 60 tabletek powlekanych.

Opakowanie zawiera 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Mensifem Filmtabletten

Belgia, Chorwacja, Dania, Estonia,

Niemcy, Luksemburg, Polska, Stowenia, Szwecja Klimadynon

Butlgaria Kimmmanuaon

Francja, Hiszpania, Wiochy Mensifem

Republika Czeska, Stowacja Menofem

Lotwa Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tablets
Litwa Klimadynon 2,8 mg plévele dengtos
tablets

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt
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Niemcy

Tel.: +49/(0)9181 / 231-90
Faks: +49/ (0)9181 / 231-265
e-mail: info@bionorica.de

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Hrubieszowska 6 B

01 - 209 Warszawa

Polska

Tel /Fax +(48) 22 886 46 06
e-mail: bionorica@bionorica.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020

0 Bionorica

Signature NO'L;\;Q’ ied
Dokument podpi przez Anna

M ackiewicz-Will+8ms
Data: 2021.02.0941:35:36 CET
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