SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Klimadynon filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

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

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
laktoza hidrat 17,2 mg

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom oblozene tablete
Tablete su crvenkaste boje, okrugle, bikonveksne, glatke povrsine. Promjer filmom obloZene tablete iznosi 7,0 — 7,2
mm.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Biljni lijek indiciran u odraslih Zena za ublazavanje tegoba u menopauzi kao $to su navale vruéine i prekomjerno
znojenje.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Odrasle Zene u menopauzi uzimaju 1 filmom oblozenu tabletu dva puta na dan (ujutro i navecer).

Nema dostatnih podataka za specificne preporuke za doziranje u bolesnica s oSteCenom bubreznom ili jetrenom
funkcijom (vidjeti dio 4.4 i 4.8).

Pedijatrijska populacija
Nema relevantne primjene Klimadynon filmom oblozenih tableta u pedijatrijskoj populaciji za navedenu indikaciju
(vidjeti dio 4.1).

Nacin primjene:
Za primjenu kroz usta. Uzeti filmom obloZene tablete s neSto tekucine. Ne Zzvakati ili sisati.

Duljina primjene:
Ako simptomi ne nestanu tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili ljekarnikom.
Klimadynon filmom obloZene tablete ne bi se smjele uzimati vise od 6 mjeseci bez savjeta lije¢nika.
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4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnice s poremecajem jetre u povijesti bolesti trebaju uzimati Klimadynon filmom oblozene tablete s oprezom
(vidjeti dio 4.8 "Nuspojave"), kod tih bolesnica je potrebno provesti ispitivanja funkcije jetre.

Bolesnice moraju odmah prestati uzimati Klimadynon filmom obloZene tablete i posavjetovati se s lije¢nikom ako
razviju znakove i simptome koji upuéuju na ozljedu jetre (umor, gubitak apetita, zutilo koze i o¢iju, Zestoki bolovi u
gornjem dijelu trbuha s mu¢ninom i povracanjem ili tamna mokraca).

U sluc¢aju vaginalnih krvarenja ili drugih simptoma treba se posavjetovati s lije¢nikom.

Klimadynon filmom obloZene tablete ne smiju se koristiti zajedno s estrogenima, osim ako to ne savjetuje lije¢nik.
Bolesnice koje su se lijecile ili se lije¢e od raka dojke ili druge vrste hormonski ovisnih tumora ne smiju uzimati
Klimadynon filmom obloZene tablete bez lijecnickog savjeta. Vidjeti dio 5.3 "Neklini¢ki podaci o sigurnosti
primjene”.

Ako se simptomi pogorsaju tijekom primjene lijeka, treba se posavjetovati s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Bolesnice s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili
malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjele uzimati ovaj lijek.

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

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu prijavljene.
Nisu provedena ispitivanja interakcija s Klimadynon filmom oblozenim tabletama.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje
Trudnoéa
Nema podataka o uporabi etanolnih ekstrakata iz Cimicifuga racemosae u trudnica. Ispitivanja na zivotinjama nisu

dovoljna s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Uzimanje Klimadynon filmom obloZenih tableta ne
preporucuje se tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izlu¢uju li se etanolni ekstrakti iz Cimicifuga racemosae ili njezini metaboliti u maj¢ino mlijeko. Ne
moze se iskljuciti rizik za dojence. Klimadynon filmom obloZene tablete ne smiju se koristiti tijekom dojenja.

Plodnost
Nisu provedena ispitivanja ucinka na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nisu provedena ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Za procjenu nuspojava koriste se sljedece kategorije ucestalosti:
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Vrlo Ceste (> 1/10) Ceste (> 1/100, <1/10)

Manje Ceste (> 1/1000, <1/100) Rijetke (> 1/10000, <1/1000)

Vrlo rijetke (<1/10000) Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka)

Poremecaji probavnog sustava
Nepoznata ucestalost: probavni simptomi (tj. dispepticki simptomi, proljev)

Poremecaji jetre i Zuci
Nepoznata ucestalost: hepatotoksi¢nost (ukljucujuci hepatitis, zuticu, poremecaje u testovima funkcije jetre)
povezana je s uporabom proizvoda koji sadrze podanak cimicifuge

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Nepoznata ucestalost: alergijske reakcije koze (urtikarija, svrbez, egzantem), edem lica

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Nepoznata ucestalost: periferni edem

U uputi se bolesnica upucuje posavjetovati se s lije¢nikom ili ljekarnikom i u slucaju pojave nuspojava koje nisu
gore navedene.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje
kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju na
nuspojavu lijeka putem nacionalhog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja.

Lijecenje u slucaju predoziranja: U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.
5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: drugi ginekoloski pripravci
ATK oznaka: G02CX04

Nacin djelovanja ili sastojci relevantni za poboljSanje tegoba u menopauzi nisu poznati.
5.2 Farmakokineticka svojstva

Podaci nisu dostupni.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

U 28-dnevnom ispitivanju toksi¢nosti na Stakorima ispitivane su razine doza od 50, 200 i 1000 mg/kg tjelesne tezine
(ljudska ekvivalentna doza (HED) od 8, 32 i 161 mg/kg; klini¢ka doza = 0,11 mg/kg). U skupini s niskom dozom
takoder su primijeceni negativni ucinci na nekoliko sustava organa (npr. veca teZina jetre). U skupini s najnizom
dozom ucinci na jetru bili su reverzibilni, dok se u skupini s najve¢om dozom tezina jetre nije sasvim smanjila nakon
14 dana oporavka. Istrazivanja elektronskom mikroskopijom pokazala su, ovisno o dozi, povecanje volumena
hepatocelularnog mitohondrija (mitohondrijsko oticanje) i poveéanje zu¢nih kanala u $takora tretiranim etanolnim
ekstraktom cimicifuge u dozama od 10-1000 mg/kg tj. tez. (5to odgovara HED-u od 1,6-161 mg/kg).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U Sestomjesecnom ispitivanju na Stakorima utvrdena je je razina (koncentracija) neprimije¢enog ucinka (no-
observed-effect-level - NOEL) za izopropanolni ekstrakt (granulat) s 22,5 mg nativnog ekstrakta/kg tjelesne teZine.

Dokazi iz in vitro i in vivo ispitivanja upuc¢uju da ekstrakti cimicifuge ne utjecu na latenciju ili razvoj raka dojke.
Medutim, u drugim in vitro pokusima dobiveni su proturje¢ni rezultati.

Kod transgenskih Zenka miSeva s tumorom tretiranih cimicifugom (izopropanolni ekstrakt crnog cohosha
ekvivalentan 40 mg korijena i podanka), postotak miSeva s otkrivenim metastatiCkim tumorima pluca pri nekropsiji
bio je povecan u usporedbi s onima na kontrolnoj prehrani. Medutim, u istom eksperimentalnom modelu nije
zabiljeZen porast primarnog tumora dojke. Ne moze se u potpunosti iskljuciti utjecaj na rak dojke ili na druge
hormonski ovisne tumore.

Cetiri ispitivanja obavljena s etanolnim ekstraktom u kojima se istrazivala genotoksi¢nost (in vitro: AMES-ov test i
MLA ispitivanje, in vivo: UDS (eng. unscheduled DNA synthesis) test i oralni mikronukleozni test na miSevima) nisu
pokazali potencijal genotoksi¢nog rizika.

Nisu provedena odgovarajuca ispitivanja kancerogenosti i reproduktivne toksicnosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

kalcijev hidrogenfosfat dihidrat
amonio-metakrilat kopolimer, vrsta A, disperzija 30% (Eudragit RL 30D)
zeljezov oksid, crveni (E 172)
zeljezov oksid, zuti (E 172)
laktoza hidrat

makrogol 6000

magnezijev stearat (biljni)
krumpirov $krob

natrijev hidroksid

sorbatna kiselina

talk

titanijev dioksid (E 171)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne cuvati na temperaturi iznad 30°C.
Blistere cuvati u vanjskom pakiranju.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Klimadynon filmom oblozene tablete dostupne su 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.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-118252362

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

10. listopada 2017./ 30. studenoga 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

21. sijeénja 2021.
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