CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimaktoplant, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 tabletka (250 mg) zawiera:

Substancje czynne:

Cimicifuga racemosa D2 trit. 25 mg
Sepia officinalis D2 trit. 25 mg
Strychnos ignatii D3 trit. 25 mg
Sanguinaria canadensis D6 trit. 25 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziatatabletki zawieraj laktoz i skrobk pszeniczg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniamirazymi

4.1 Wskazania do stosowania

Klimaktoplant jest lekiem homeopatycznym, stosowamomocniczo w leczeniu doleglida
menopauzalnych, takich jak: uderzenieagar nadmierne pocenieskotatanie serca, wewtrzny
niepokdj oraz bezsenf po wykluczeniu przez lekarza poimgch przyczyn doleglivaei.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroste kobiety:

W pocztkowym okresie stosowania najeprzyjmowa 2 tabletki 3 razy na dgbW kontynuaciji
leczenia oraz przy lekkichgtlz przemijagcych dolegliwdciach, naley przyjmowa 2 tabletki 2 razy

na dolg.

Tabletki naley przyjmowa na p6t godziny przed lub po positku i pozostajeido powolnego
rozpuszczenia w jamie ustnej.

Pacjentkom nalgy zalecé, aby nie przyjmowaly produktu leczniczego Klimgkemt dhzej niz
6 mieseécy bez konsultacji lekarskiej.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na kt@iwiek substangjpomocnica, wymieniory
w punkcie 6.



4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa stosowania, produkty lecznicze zawigra]
w swoim sktadzie pluskwicgroniasg (Cimifuga racemosa) nie powinnydgtosowane bez
wczesniejszej konsultacii z lekarzem w przypadku pag&ieczonych w przeszoi lub aktualnie

Z powodu raka piersi lub innych guzoéw hormonozajeh.

Notowano przypadki uszkodaevatroby u pacjentek otrzymagych produkty zawierage wychg

z korzeni pluskwicy groniastej. Nie notowano takprhypadkow dla produktéw homeopatycznych,
takich jak Klimaktoplant, w ktérych zawagbsubstancii rélinnej (czsci podziemnych pluskwicy
groniastej) jest okoto 100 krotniezsza. Mimo to zalecagizachowanie ostémosci | w przypadku
wystapienia objawow sugeragych uszkodzenie atroby takich jak: uczucie nadmiernegog@mrenia,
utrata apetytu, zaétcenie skory, btosluzowych, cézkie béle w gérnej agci brzucha z nudrgiami,
wymiotami lub ciems barwg moczu naley przerwa stosowanie produktu i natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez:

Nie dotyczy. Produkt przeznaczony tylko dla doroktkobiet.

Klimaktoplant zawiera lakt@z Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko wystjgca,
dziedziczn nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub nésm ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Klimaktoplant zawiera skrobipszenicza. Skrobia pszeniczna @ zawiera jedyniesladowe ilGgci
glutenu, dlatego uwa sk, ze maze by stosowana bezpiecznie u 0séb z chgtabewnry. Leku nie
powinni stosowa pacjenci z alergina pszenig (inng niz choroba trzewna).

Jesli dolegliwosci utrzymup sie lub ulegag pogorszeniu, lub g pojawiaja si¢ dodatkowe
dolegliwasici, konieczna jest ponowna ocena leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji z innymi produktami leiczymi.

Stosowanie tego homeopatycznego produktu leczroczegwyklucza przyjmowania innych
produktoéw leczniczych.

Nalezy poinformowa lekarza lub farmacegib wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, nawet tych, ktére wydawangebez recepty.

Na dziatanie leku homeopatycznego niekorzystny wptyog mie¢ ogolnie szkodliwe czynniki
w styluzycia orazsrodki pobudzajce, alkohol i tyta.

4.6  Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Klimaktoplant nie jest wskazany do stosowania uidioly okresie cjzy i laktacji.
4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie badano. Uwza sk, ze Klimaktoplant nie ma wptywu na zdokgoprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane
Jak kady lek, Klimaktoplantmoze powodowa dziatania niepggdane.

Bardzo rzadko (<1/10000) lub nie znanezft@¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych
danych): reakcje nadwiiwosci na sktadniki leku.



Niezwykle rzadko: Klimaktoplant nie wywota krwotok z nosa oraz powrét lub nasilenie
menstruaciji.

Istniejace dolegliwdci, mog przegciowo st pogorszy podczas stosowania lekow homeopatycznych
(pocatkowe pogorszenie). W tych przypadkach pglerzyjmowa lek w mniejszych dawkach lub
przerwa jego stosowanie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
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4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia pszeniczna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25° C.



Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al w pudetku tekturowym
Zawartg¢ opakowania: 80 tabletek (4 blistry po 20 tabl.).

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Deutsche Homdopathie-Union,

DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG

Ottostrasse 24, 76227 Karlsruhe, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-4054/LN-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 10.02.2004

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



