CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon

tabletka powlekana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera

2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (ktacze pluskwicy groniastej) (5-
10:1)

ekstrahent: etanol 58% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Laktoza jednowodna 17,2 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Tabletki koloru brazowo czerwonego, okragte, obustronnie wypukte, o gtadkiej powierzchni.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany u dorostych kobiet w tagodzeniu dolegliwosci menopauzalnych
takich jak uderzenia goraca i obfite pocenie sig.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Doroste kobiety w okresie menopauzy
Dawka dobowa: po 1 tabletce powlekanej dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Produktu leczniczego Klimadynon nie nalezy stosowac bez porady lekarza dtuzej niz przez

6 miesiecy.

Dzieci i mtodziez
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Szczegoblne grupy pacjentéw
Nie ma dostepnych danych odnosnie instrukcji dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

W ulotce dotgczonej do opakowania podano informacje, aby pacjentki z zaburzeniami czynno$ci
watroby w wywiadzie nie przyjmowaty produktu leczniczego Klimadynon bez porady lekarza (patrz
punkt 4.4 , Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania” i punkt 4.8 ,,Dziatania
niepozadane”).

Sposdb podawania
Do podawania doustnego. Tabletki nalezy popi¢ ptynem. Tabletek nie nalezy zu¢ ani ssac.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby w wywiadzie powinny zachowacé ostrozno$¢ podczas
przyjmowania produktu leczniczego Klimadynon (patrz punkt 4.8 ,,Dziatania niepozadane™). U takich
pacjentek nalezy przeprowadzi¢ testy czynnosciowe watroby.

Jesli u pacjentek pojawia si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace uszkodzenie watroby
(zmeczenie, utrata apetytu, zazolcenie skory 1 oczu lub silny bol brzucha z nudno$ciami i wymiotami
lub ciemne zabarwienie moczu), pacjentki powinny przerwac przyjmowanie produktu leczniczego
Klimadynon i niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza.

W przypadku wystapienia krwawienia z pochwy lub innych objawow, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Produktu leczniczego Klimadynon nie nalezy przyjmowacé jednocze$nie z estrogenami, o ile nie zalecit
tego lekarz.

Pacjentki leczone wczeséniej lub obecnie w zwigzku z rakiem piersi lub innymi nowotworami
zaleznymi od hormon6w nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego Klimadynon bez konsultacji z
lekarzem. Patrz punkt 5.3 ,,Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie”.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy ulegna nasileniu, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zglaszano.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania wyciggéw etanolowych z pluskwicy groniastej u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Produkt leczniczy Klimadynon nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny rozwazy¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji
podczas leczenia. Nie wiadomo, czy etanolowe wyciagi z pluskwicy groniastej lub ich metabolity
przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.
Produkt leczniczy Klimadynon nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Ptodnosé

Nie przeprowadzono zadnych badan wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Oceng dziatan niepozadanych oparto na ponizszych okresleniach czgstosci wystgpowania:
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Bardzo czesto (> 1/10) Czgsto (>1/100, <1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/100) Rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) Nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Stosowaniu produktow zawierajacych pluskwice groniastg towarzyszy dziatanie toksyczne na watrobg
(W tym zapalenie watroby, zéttaczka, nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby).
Czesto$¢ nie jest znana.

Zglaszano reakcje skorne (pokrzywka, swiad, wysypka), obrzek twarzy, obrzek obwodowy i objawy
zotadkowo-jelitowe (tj. zaburzenia dyspeptyczne, biegunka).
Czesto$¢ nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobo6jczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Leczenie przedawkowania: W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02CX04

Nie jest znany ani mechanizm dziatania ani sktadniki odpowiedzialne za tagodzenie lekkich
dolegliwo$ci menopauzalnych.

Kliniczne badania farmakologiczne wskazuja, ze dolegliwosci menopauzalne (takie jak nagle
zaczerwienienia twarzy i obfite pocenie si¢) mozna tagodzi¢ stosujac produkty lecznicze z korzenia
pluskwicy groniastej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W trwajacym 28 dni badaniu toksycznos$ci na szczurach badano dawki wynoszace 50, 200

i 1000 mg/kg mc. (odpowiedniki dawek stosowanych u ludzi wynoszacych 8, 32 i 161 mg/kg; dawka
kliniczna = 0,11mg/kg).

Dziatania niepozadane dotyczace wielu klas narzgdoéw (np. zwigkszenie masy watroby)

zaobserwowano nawet w grupie otrzymujacej niskg dawke produktu leczniczego. W grupie
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otrzymujgcej najnizszg dawke, uszkodzenie watroby byto odwracalne. W grupie otrzymujacej dawke
najwyzsza, po 14 dniach rekonwalescencji, masa watroby nie powrocita do stanu wyj$ciowego.
Badania prowadzone z uzyciem mikroskopu elektronowego wykazaty zalezne od dawki zwigkszenie
obje¢tosci mitochondriow komorek watrobowych (obrzek mitochondrialny) oraz powigkszenie
kanalikow zotciowych u szczuréw otrzymujacych wyciag etanolowy z pluskwicy groniastej

w dawkach od 10 do 1000 mg/kg mc (co odpowiada dawkom stosowanym u ludzi wynoszacym od 1,6
do 161 mg /kg mc.).

Dowody uzyskane z badan farmakologicznych in vitro i in vivo sugeruja, ze wyciagi z pluskwicy
groniastej nie wplywajg na utajenie lub rozwoj raka piersi. Jednak podczas innych eksperymentow in
vitro uzyskano sprzeczne wyniki.

U leczonych pluskwica groniastg (izopropanolowy wyciag z pluskwicy groniastej odpowiadajacy

40 mg korzenia i ktgcza) transgenicznych samic myszy z nowotworami, odsetek myszy z
wykrywanymi podczas sekcji zwlok przerzutami nowotworowymi do ptuc byt wiekszy w porownaniu
do myszy otrzymujacych diet¢ kontrolng. W tym samym modelu eksperymentalnym nie obserwowano
wzrostu pierwotnego nowotworu gruczotu sutkowego. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu na
raka piersi lub na inne nowotwory zalezne od hormondw.

Cztery badania genotoksyczno$ci przeprowadzone z uzyciem etanolowego wyciagu (in vitro: test
AMESA i badanie chtoniakéw na myszach, in vivo: badanie nieplanowanej syntezy DNA i test
mikrojaderkowy na myszach po podaniu doustnym) nie wykazaty ryzyka mozliwego dziatania
genotoksycznego.

Brak rozstrzygajacych danych dotyczacych dziatania rakotwoérczego i toksycznego wplywu na rozrod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Kopolimer amoniometakrylanowy, typ A, rozproszenie 30% (Eudragit RL 30D)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Laktoza jednowodna

Makrogol 6000

Magnezu stearynian (roslinny)
Skrobia ziemniaczana

Oczyszczony talk

Wodorotlenek sodu

Kwas sorbowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 90 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22030
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
07.08.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.10.2014

@ Bionorica
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Skladane pudelko z kartonu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon
tabletka powlekana
Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

| 2, ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera

2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (ktacze pluskwicy groniastej) (5-
10:1)

ekstrahent: etanol 58% (V/V).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek powlekanych

5. SPOSOB | DROGAPODANIA

Doustnie.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bionorica SE

92308 Neumarkt
Niemcy

[13.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22030

14,  NUMER SERII

Nr serii (LOT):

15, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Dostepny wylacznie za posrednictwem aptek. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza-
OTC.

116.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dawka dobowa: po 1 tabletce powlekanej dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Lek roslinny stosowany w tagodzeniu dolegliwos$ci menopauzalnych

17. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Klimadynon

((logo)) BIONORICA®

((Hologram))

((EAN UCC Barcode))
[5lolofofofof1[1]8]0[6[3[1]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Skladane pudelko z kartonu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon
tabletka powlekana
Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

| 2, ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera

2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (ktacze pluskwicy groniastej) (5-
10:1)

ekstrahent: etanol 58% (V/V).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

90 tabletek powlekanych

5. SPOSOB | DROGAPODANIA

Doustnie.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bionorica SE

92308 Neumarkt
Niemcy

[13.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22030

14, NUMER SERII

Nr serii (LOT):

[15. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Dostepny wylacznie za posrednictwem aptek. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza-
OTC.

116.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dawka dobowa: po 1 tabletce powlekanej dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Lek roslinny stosowany w tagodzeniu dolegliwo$ci menopauzalnych

17. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Klimadynon

((logo)) BIONORICA®

((Hologram))

((EAN UCC Barcode))
[5/9fofofolol1[1][8[9][6][2]4]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

FOLIOWYCH

Blister wykonany z Al/PVC/PVDC

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon,
tabletka powlekana
Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bionorica

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERI|I

Lot

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

Klimadynon
tabletka powlekana

Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc 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.

- Jesli po uplywie od 6 do 8 tygodni (od 40 do 60 dni) nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

1. 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 klacze pluskwicy groniastej (Cimicifuga
racemosa (L.) Nutt., rhizoma) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy omowic z lekarzem:

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

- jesliu pacjentki pojawia si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace uszkodzenie watroby
(zmgczenie, utrata apetytu, zazétcenie skory i 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 wystapia niejasne lub nowe objawy.

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

- jesli pacjentka przyjmuje estrogeny.
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Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjentki, nie nalezy przyjmowac leku
Klimadynon bez poradzenia si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Klimadynon nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy. Podczas wystgpowania objawow
menopauzalnych pacjentka nadal moze zaj$¢ w cigze i w zwiagzku z tym powinna stosowac skuteczng
metode 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 ciazy 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 zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Lek Klimadynon zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ 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 zwrécic sie 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 dziennie).

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

Czas trwania leczenia:

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

Leku Klimadynon nie nalezy stosowa¢ bez porady lekarza dtuzej niz przez 6 miesigcy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Szczegolne grupy pacjentow:
Nie ma dostepnych danych odnosnie instrukcji dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci nerek.
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Pacjentki z zaburzeniami czynnos$ci watroby w wywiadzie nie powinny przyjmowac¢ leku Klimadynon
bez porady lekarza (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci” 1 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 skutkéw.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Oceng dziatan niepozadanych oparto na ponizszych okresleniach czegstosci wystepowania:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 oséb

Czesto: moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob

Niezbyt czesto: Moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 oséb

Rzadko: mogg wystgpic nie czeSciej nizu 1 na 1 000 0s6b

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 0s6b

Nie znana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych

Czgsto$¢ ponizszych dziatah niepozadanych nie jest znana:

e Stosowaniu produktow zawierajgcych pluskwice groniasta towarzyszy dziatanie toksyczne na
watrobe (w tym zapalenie watroby, zéttaczka, nieprawidlowe wyniki testdw czynnosciowych
watroby).

o Reakcje skorne (pokrzywka, $wiad, wysypka)

e  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

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Klimadynon

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

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

Substancja czynng leku jest:
2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (pluskwica groniasta) (5-10:1)
ekstrahent: etanol 58% (V/V).

Pozostate sktadniki to:

wapnia wodorofosforan dwuwodny, kopolimer amoniometakrylanowy, typ A, rozproszenie 30%
(Eudragit RL 30D), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek z6tty (E172), laktoza jednowodna,
makrogol 6000, magnezu stearynian (ro$linny), skrobia ziemniaczana, oczyszczony talk, wodorotlenek
sodu, kwas sorbowy, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Klimadynon i co zawiera opakowanie
Tabletki koloru brazowo czerwonego okragte, obustronnie wypukte o gtadkiej powierzchni.

Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 90 tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Austria, Hiszpania Menofem
Belgia, Niemcy, Luksemburg, Polska, Stowenia Klimadynon

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

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

spc-pal-lop-lip-060tbn-vers-oct-2014-clean-version-PL.doc Strona 17 z 18



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

odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Leszno 14

01 - 192 Warszawa

Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2014

@ Bionorica
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