Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Klimadynon filmom obloZene tablete

Suhi ekstrakt cimicifuginog podanka

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje nakon 6 do 8 tjedana ili ako se osjecate losije.

to se nalazi U ovoj uputi:

Sto je Klimadynon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Klimadynon
Kako uzimati Klimadynon

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Klimadynon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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Sto je Klimadynon i za §to se koristi

Klimadynon je biljni lijek indiciran za odrasle Zene za ublazavanje tegoba u menopauzi kao $to su navale
vrucine i prekomjerno znojenje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Klimadynon

Nemojte uzimati Klimadynon

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na Cimicifugu racemosa ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku:

- ako imate u povijesti bolesti o$tecenja jetre. Potrebno je obaviti ispitivanje funkcije jetre,

- ako razvijete znakove i simptome koji upu¢uju na ozljedu jetre (umor, gubitak apetita, zutilo koze i
o¢iju, zestoki bolovi u gornjem dijelu trbuha s mu¢ninom i povrac¢anjem ili tamna mokraca).
Prestanite uzimati Klimadynon i odmah obavijestite lijecnika,

- u slu¢aju vaginalnog krvarenja ili ako dobijete nejasne ili nove simptome,

- ako ste se lijecili ili ako se lijeCite od raka dojke ili druge vrste hormonski ovisnih tumora,

- ako uzimate estrogene,

- ako se simptomi pogorsaju tijekom uzimanja ovog lijeka.

Ako se neka od gornjih to¢aka odnosi na Vas, nemojte uzimati Klimadynon bez lije¢ni¢kog savjeta.

Djeca i adolescenti
Nema relevantne primjene Klimadynon filmom oblozenih tableta u djece i adolescenata za navedenu

indikaciju.
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Drugi lijekovi i Klimadynon

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. Lijekovi mogu utjecati jedni na druge uzimaju li se istodobno. Medutim, takve interakcije zasad
nisu prijavljene niti su provedena ispitivanja interakcija s Klimadynon filmom oblozenim tabletama.

Trudnoéa i dojenje
Uzimanje Klimadynon filmom obloZenih tableta ne preporucuje se tijekom trudnoce. Ako imate simptome
menopauze jos uvijek moZete zatrudnjeti, zato koristite uc¢inkovitu kontracepciju tijekom lijecenja.

Nije poznato izlucuje li se djelatna tvar u majc¢ino mlijeko. Klimadynon se ne smije koristiti tijekom dojenja.

Ako ste trudni ili dojite ili mislite da biste mogli biti trudni, obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego
uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedena ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Klimadynon sadrzi laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Klimadynon sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom oblozenoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako uzimati Klimadynon

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik.
Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Uobic¢ajena doza za odrasle Zene u menopauzi je 1 filmom oblozena tableta dva puta na dan, ujutro i navecer
(najvise 2 filmom oblozene tablete na dan).

Nacin primjene:
Za primjenu kroz usta. Uzmite filmom obloZene tablete s nesto tekuc¢ine. Nemojte ih zvakati ili sisati.

Trajanje lijecenja:
Ako simptomi ne nestanu tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s lijeénikom ili ljekarnikom.
Klimadynon filmom obloZene tablete ne bi se smjele uzimati vise od 6 mjeseci bez savjeta lijeCnika.

Primjena u djece i adolescenata
Nema relevantne primjene Klimadynon filmom obloZenih tableta u djece i adolescenata za navedenu
indikaciju.

Posebne populacije:
Nema dostatnih podataka za specificne preporuke za doziranje u bolesnica s oSte¢enom bubreznom ili
jetrenom funkcijom.

Bolesnice s poremecajem jetre u povijesti bolesti ne smiju uzimati Klimadynon bez lijecnickog savjeta
(vidjeti dio 2. "Upozorenja i mjere opreza" i 4. "Moguce nuspojave").

AKo uzmete vise lijeka Klimadynon nego §to ste trebali
Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja. Obavijestite lijecnika ako ste uzeli viSe od preporucene doze ovog
lijeka. Vas ¢e lije¢nik odluditi o potrebnim mjerama.
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Ako ste zaboravili uzeti Klimadynon
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Uzmite sljedec¢u tabletu u
redovno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Klimadynon
Prekidanje uzimanja Klimadynona obi¢no je bezopasno.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Nije poznata ucestalost sljedecih nuspojava:

o toksicnost za jetru (ukljucujuci hepatitis, Zuticu, poremecaji u ispitivanjima funkcije jetre) povezana je
s uporabom lijekova koji sadrze podanak cimicifuge.

e alergijske reakcije koze (urtikarija, svrbez, osip)

e naticanje tkiva lica i donjih ekstremiteta (poznatih kao edemi)

e probavni simptomi (npr. probavne tegobe, proljev).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Klimadynon

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Blistere ¢uvati u vanjskom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi se
na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili u kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Klimadynon sadrZi

Djelatna tvar je:
2,8 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (cimicifugin podanak) (5-
10:1); ekstrakcijsko otapalo: etanol 58% V/V.

Drugi sastojci su:

Kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; amonio-metakrilat kopolimer vrsta A, disperzija 30% (Eudragit RL 30D);
crveni zeljezov oksid (E 172); Zuti Zeljezov oksid (E 172); laktoza hidrat; makrogol 6000; magnezijev stearat
(biljni); krumpirov Skrob; natrijev hidroksid; sorbatna kiselina; talk; titanijev dioksid (E 171).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Klimadynon izgleda i sadrZaj pakiranja
Klimadynon filmom obloZene tablete su dostupne u PVC/PVDC//Al blisterima.

Pakiranje sa 60 filmom oblozenih tableta
Pakiranje s 90 filmom obloZenih tableta

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Tablete su crvenkaste boje, okrugle, bikonveksne, glatke povrSine. Promjer filmom obloZene tablete iznosi
7,0-7,2 mm.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Njemacka

Tel.: +49/(0)9181 / 231-90

Faks: +49 / (0)9181 / 231-265

e-mail: info@bionorica.de

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Aicore Consumer d.o.0.

Jarunska ulica 35

10000 Zagreb

Tel.: +385 98 9313 330

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Austrija: Mensifem Filmtabletten

Belgija, Hrvatska, Danska, Estonija, Njemacka,

Luksemburg, Norveska, Poljska, Slovenija, Svedska: Klimadynon
Bugarska: Knumanuaon
Francuska, Italija, Spanjolska: Mensifem
Ceska, Slovacka: Menofem
Latvija: Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tablets
Litva: Klimadynon 2,8 mg plévele
dengtos tabletés

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2021.
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