CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KLIMAFEMIN, 1 ml/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 1 ml wyciagu z Cimcifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (ktacze
pluskwicy groniastej) (1:10), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V).

Zawartos¢ etanolu: 44-50% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Klimafemin stosowany jest w celu tagodzenia dolegliwosci wystepujacych w okresie menopauzy:
uderzenia gorgca (nagle zaczerwienienia twarzy), gwattowne, obfite pocenie si¢, zaburzenia snu,
zmienno$¢ nastrojow, nadmierna nerwowos¢ i drazliwosg.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Kobiety w okresie menopauzy
26 kropli 1 raz na dobe.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania

Nie nalezy stosowac przetwordéw z pluskwicy groniastej dhuzej niz 6 miesigcy bez konsultacji
z lekarzem.

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

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby w wywiadzie powinny zachowac¢ ostroznos¢ podczas
przyjmowania przetworow z pluskwicy groniastej (patrz punkt 4.8).

Jesli pojawig si¢ objawy wskazujgce na uszkodzenie watroby (zmeczenie, utrata apetytu, zazotcenie
skory i oczu lub silny bol brzucha z nudnosciami i wymiotami lub ciemne zabarwienie moczu),



pacjentki powinny przerwac przyjmowanie produktu leczniczego i niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku wystgpienia krwawienia z pochwy lub innych objawow, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Przetworow z pluskwicy groniastej nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z estrogenami, o ile nie
zalecit tego lekarz.

Pacjentki z obecnym lub przebytym nowotworem piersi lub innymi nowotworami hormonozaleznymi
nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt 5.3).

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentek, u ktorych w rodzinie wystepowaty reakcje
autoimmunologiczne na podobne produkty.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Produkt zawiera 44-50% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 340 mg na dawke (26 kropli), co jest
rownowazne 8,62 ml piwa, 3,6 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0sob z choroba alkoholowa. Nalezy
wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmiacych piersia, dzieci i U 0s6b z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Nie stosowa¢ produktu u pacjentow z uszkodzeniami moézgu i chorobami umystowymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo w czasie cigzy i karmienia piersia nie zostato okreslone.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie
cigzy i karmienia piersig.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny rozwazy¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji
podczas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu, produkt moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn, a takze sprawno$¢ psychoruchowg (np. prace na duzej wysokosci).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug uktadoéw i narzadéow zgodnie z nastepujaca
konwencja zgodnie z MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: dyspepsja, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgstos$¢ nieznana: hepatotoksyczno$¢ (w tym zapalenie watroby, zottaczka).




Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto$¢ nieznana: pokrzywka, §wiad, wysypka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: obrzek twarzy, obrzek obwodowy.

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watroby.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02CX04

Nie jest znany ani mechanizm dziatania ani sktadniki odpowiedzialne za tagodzenie dolegliwosci
menopauzalnych.

Kliniczne badania farmakologiczne wskazujg, ze dolegliwosci menopauzalne (takie jak uderzenia
goraca, obfite pocenie si¢) mozna tagodzi¢ stosujac produkty lecznicze z korzenia pluskwicy
groniastej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak dostepnych danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W 6-miesiecznym badaniu na szczurach warto$¢ NOEL (ang. no-observable-effect-level - poziom
niewywotujacy dajacych si¢ zaobserwowac skutkow dziatania) dla wyciggu izopropanolowego
(Granulate) okreslono na poziomie 21,06 mg natywnego wyciagu/kg masy ciata.

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



U transgenicznych samic myszy z nowotworami, ktérym podawano pluskwice groniastg
(izopropanolowy wyciag z pluskwicy groniastej odpowiadajacy 40 mg korzenia i klgcza),
obserwowano wigkszy odsetek myszy z wykrywanymi podczas sekcji zwlok przerzutami
nowotworowymi do pluc w poréwnaniu do myszy otrzymujacych diete kontrolng. Jednakze w tym
samym modelu badawczym nie obserwowano wzrostu czestosci wystgpowania pierwotnego
nowotworu gruczotu sutkowego. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wplywu na raka piersi lub na inne
nowotwory hormonozalezne.

Przeprowadzono badania genotoksycznosci (test Amesa) etanolowego wyciagu (4,5-8,5:1,etanol 60%
(VIV)) w stezeniu 1 mg/plytke. Test nie spetniat obecnych kryteriow badania i w zwigzku z tym
znaczenie otrzymanych wynikow do oceny bezpieczenstwa stosowania jest watpliwe.

Brak jednoznacznych danych dotyczacych dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
rozrodczosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka z polietylenu z kroplomierzem w tekturowym pudetku.
1 butelka zawiera 37 ml roztworu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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