Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
KLIMAFEMIN, 1 ml/ml, krople doustne, roztwor
Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Jak stosowac lek Klimafemin
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Klimafemin i w jakim celu si¢ go stosuje

Klimafemin jest to lek roslinny w postaci kropli doustnych, ktorego substancjg czynng jest wyciag
ptynny z kigcza pluskwicy groniaste;.

Wskazania do stosowania:

Lek stosowany jest w celu tagodzenia dolegliwosci wystepujacych w okresie menopauzy: uderzenia
goraca (nagle zaczerwienienia twarzy), gwattowne, obfite pocenie sig, zaburzenia snu, zmienno$¢
nastrojow, nadmierna nerwowos¢ i drazliwos$¢.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimafemin

Kiedy nie stosowa¢ leku Klimafemin
- jesli pacjentka ma uczulenie na pluskwice groniasta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Klimafemin nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby w przeszto$ci powinny zachowac ostrozno$¢ podczas
przyjmowania przetworow z pluskwicy groniastej.

W przypadku wystgpienia krwawienia z pochwy lub innych objawow, nalezy zwroci¢ 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 stosowaé produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem.

Leku nie nalezy stosowac u pacjentek, u ktérych w rodzinie wystgpowaty reakcje
autoimmunologiczne na podobne produkty.

W przypadku zaobserwowania podczas leczenia nast¢pujacych objawow: uczucie nadmiernego
zmgczenia, utrata apetytu, zazotcenie skory i oczu, silny bol brzucha z nudnosciami i wymiotami,
ciemna barwa moczu, nalezy natychmiast odstawi¢ przerwa¢ przyjmowanie leku i skonsultowac si¢
z lekarzem.

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

Nie stosowa¢ produktu u pacjentéw z uszkodzeniami mézgu i chorobami umystowymi.

Klimafemin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie badano interakcji pomi¢dzy lekiem Klimafemin a innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy lub
karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wykonano badan wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu, lek moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera etanol (alkohol)

Lek zawiera 44-50% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 340 mg na dawke (26 kropli), co jest
roéwnowazne 8,62 ml piwa, 3,6 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0sob z chorobg alkoholowa. Nalezy
wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci i U 0s6b

z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

3. Jak stosowa¢ lek Klimafemin
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

Podanie doustne.

Kobiety w okresie menopauzy: 26 kropli 1 raz na dobg.
Leku nie nalezy stosowac przez okres dluzszy niz 6 miesiecy bez konsultacji z lekarzem.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klimafemin
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawartym w leku etanolem.

Pominiecie zastosowania leku Klimafemin

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzonego leczenia. Nalezy
kontynuowac leczenie z zachowaniem dotychczasowego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

czesto$é nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- dziatanie toksyczne na watrob¢ (w tym zapalenie watroby, zottaczka, nieprawidtowe wyniki
testow czynnosciowych watroby),

- reakcje skorne (pokrzywka, §wiad, wysypka),

- obrzek twarzy,

- obrzek obwodowy,

- objawy ze strony przewodu pokarmowego (zaburzenia dyspeptyczne, biegunka).

W przypadku wystgpienia innych objawdw niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy

poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klimafemin
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klimafemin

- Substancja czynna leku jest wyciag ptynny z ktacza pluskwicy groniastej.

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

Lek zawiera 44-50% (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek Klimafemin i co zawiera opakowanie

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

tel. 81 74 88 344

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



