CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon 2,8 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma
(ktacze pluskwicy groniastej) (DERnaywny 5-10:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 58% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna
Jedna tabletka zawiera 17,2 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki koloru bragzowo-czerwonego, okragle, obustronnie wypukte, o gladkiej powierzchni.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doroste kobiety w okresie menopauzy przyjmuja jedna tabletke powlekana dwa razy na dobe (rano i

wieczorem).

Nie ma danych wystarczajacych do okreslenia konkretnych zalecen dotyczacych dawkowania u
pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Dzieci i mtodziez
Nie ma odpowiedniego zastosowania leku Klimadynon, tabletki powlekane, u dzieci i mtodziezy w
danym wskazaniu terapeutycznym (patrz 4.1).

Sposob podawania
Doustnie. Przyjmowac¢ tabletki powlekane popijajac niewielkg ilo$cig ptynu. Tabletek nie nalezy zué
ani ssac.

Czas trwania leczenia :

Jezeli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Produktu leczniczego Klimadynon nie nalezy stosowac bez porady lekarza dtuzej niz przez 6
miesigcy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Strona2z7



4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Pacjentki z zaburzeniami czynnos$ci watroby w wywiadzie powinny zachowac ostroznos$¢ 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, zaz6tcenie skory i oczu lub silny bol brzucha z nudno$ciami i wymiotami
lub ciemne zabarwienie moczu), pacjentki powinny przerwa¢ przyjmowanie produktu leczniczego
Klimadynon i niezwlocznie zwrocic 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 zwiagzku z rakiem piersi lub innymi nowotworami
zaleznymi od hormonow nie powinny stosowac 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 pacjentek z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekang, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z zastosowaniem tabletek powlekanych leku
Klimadynon.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania wyciggéw etanolowych z pluskwicy groniastej u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa 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.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy etanolowe wyciagi z pluskwicy groniastej lub ich metabolity przenikajg do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Produkt leczniczy Klimadynon nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw na ptodnos¢.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Oceng dziatan niepozadanych oparto na ponizszych okresleniach czgsto$ci wystgpowania:

Bardzo czgsto (> 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 (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Czestos¢ nieznana: objawy zotadkowo-jelitowe (tj. zaburzenia dyspeptyczne, biegunka).
Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych

Czestos$¢ nieznana: stosowaniu produktow zawierajacych ktacze pluskwicy groniastej towarzyszy
dziatanie toksyczne na watrobe (w tym zapalenie watroby, zottaczka, nieprawidtowe wyniki testow
czynno$ciowych watroby).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: alergiczne reakcje skorne (pokrzywka, $wiad, wysypka), obrzek twarzy.
Zaburzenia ogolne i zaburzenia w miejscu podania leku

Czestos¢ nieznana: obrzek obwodowy.

W ulotce dla pacjenta zaleca sig, aby pacjentka skonsultowata si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
wystapig inne dzialania niepozadane, niewymienione powyzej.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,
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02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
Leczenie przedawkowania: W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02CX04

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak dostgpnych danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W trwajacym 28 dni badaniu toksycznosci 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/kQ).

Dziatania niepozadane dotyczace wielu klas narzgddéw (np. zwigkszenie masy watroby)
zaobserwowano nawet w grupie otrzymujacej niskg dawke produktu leczniczego. W grupie
otrzymujacej najnizszg dawke, uszkodzenie watroby byto odwracalne. W grupie otrzymujacej dawke
najwyzszg, po 14 dniach rekonwalescencji, masa watroby nie powrocita do stanu wyj$ciowego.
Badania prowadzone z uzyciem mikroskopu elektronowego wykazaly zalezne od dawki zwiekszenie
objetosci mitochondriow komorek watrobowych (obrzgk 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 wynoszgcym od 1,6
do 161 mg /kg mc.).

W szesciomiesiecznym badaniu prowadzonym na szczurach okre$lono poziom niewywotujacy
obserwowalnego dziatania szkodliwego (ang. no-observed-effect-level, NOEL) dla ekstraktu
izopropanolowego (granulat) z 22,5 mg wyciagu natywnego/kg mc.

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

U leczonych pluskwicg groniastg (izopropanolowy wyciag z pluskwicy groniastej odpowiadajacy

40 mg korzenia i ktacza) transgenicznych samic myszy z nowotworami, odsetek myszy z
wykrywanymi podczas sekcji zwlok przerzutami nowotworowymi do ptuc byt wigkszy w porownaniu
do myszy otrzymujacych diete 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 hormondow.

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

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych rakotworczego i toksycznego wplywu na
rozrod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Otoczka:

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Tlenek zelaza z6tty (E172)

Tlenek zelaza czerwony (E172)
Makrogol 6000

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)
Kwas sorbowy

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 90 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci 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

Strona6z7



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/ 08.11.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2020

Signature Not Verified (r
. . Dokument podpisany przezA#ina Mackiewicz-Williams
Blon oriCa Data: 2021.02.09 11:35:21 GET
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