PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate
Cimicifugae rhizomae extractum siccum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru Dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului Dumneavoastra sau farmacistului.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

. Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului Dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezipc. 4

. Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Klimadynon comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Klimadynon comprimate filmate
Cum sa luati Klimadynon comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Klimadynon comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Klimadynon comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Klimadynon este un medicament din plante pentru ameliorarea simptomelor care apar in timpul
menopauzei cum ar fi bufeuri de caldura si transpiratie abundenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Klimadynon comprimate filmate

NU luati Klimadynon comprimate filmate

- in caz de hipersensibilitate (alergie) la substanta activd sau la oricare dintre excipientii
enumerati in punctul 6.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau farmacistul inainte sd administrati acest medicament.

Pacientii cu antecedente de afectiuni hepatice trebuie sa se consulte cu medicul lor inainte de a lua
Klimadynon (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile®). Trebuie efectuat un test al functiei hepatice.

Intrerupeti administrarea Klimadynon si consultati imediat medicul daca observati semne si
simptome sugestive de afectare hepatica (oboseald, pierderea poftei de mancare, colorarea in galben
a pielii si a ochilor sau dureri severe de stomac, cu greatd si vome sau urina de culoare inchisa).

Klimadynon poate fi administrat impreuna cu estrogeni doar la recomandarea medicului.

Daca ati fost tratata sau sunteti in curs de tratament pentru cancer de san sau alte tumori hormonal-
dependente nu utilizati Klimadynon fara sfatul medicului.

In caz de sangerdri menstruale neregulate sau repetate, precum si in cazul unor simptome
prelungite, neclare sau nou aparute este necesar de a consulta un medic, deoarece simptomele pot
necesita Ingrijire medicala.



In cazul in care simptomele se agraveazi in timpul utilizarii Klimadynon, este necesara consultatia
unui medic sau a unui farmacist.

Nota pentru diabetici:
Un comprimat filmat Klimadynon contine aproximativ 0.01 unitati de paine (UP).
Klimadynon comprimate filmate nu contine gluten.

Klimadynon impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului Dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Nu exista interactiuni cunoscute cu alte medicamente. Nu au fost efectuate studii de interactiune cu
Klimadynon.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu se recomandd administrarea, Klimadynon comprimate filmate, femeilor insarcinate si mamelor
care aldpteaza, deoarece nu sunt date suficiente despre administrarea preparatului in perioada de
sarcina si aldptare.

Femeile cu potential fertil trebuie sa ia In considerare utilizarea unei metode de contraceptie eficace
n timpul tratamentului.

Nu este cunoscut daca substantele active sau metabolitii de Klimadynon sunt excretati in laptele
matern. Respectiv existd un careva risc pentru copilul alaptat. Klimadynon nu trebuie utilizat in
timpul alaptarii copilului.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra fertilitagii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt studii privind influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Klimadynon comprimate filmate contine lactoza.
Daca medicul Dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Klimadynon comprimate filmate

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este specificat in acest prospect. Discutati cu
medicul Dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dacd nu a fost prescris altfel, doza uzuala este:
La femeile adulte in timpul menopauzei: 1 comprimat filmat de 2 de doua ori pe zi (dimineata si
seara la aceeasi ord). Maximum 2 comprimate filmate pe zi.

Cale de administrare: orala.
Comprimatele se administreaza la aceeasi ord (dimineata si seara) intregi, fara a fi mestecate, cu o
cantitate suficienta de lichid (de preferintd cu un pahar de apa).

Consultati medicul sau farmacistul daca simptomele persista in timpul tratamentului. Klimadynon
nu trebuie administrat mai mult de 6 luni, fara consultatia unui medic.



Consultati medicul sau farmacistul daca aveti impresia ca efectele Klimadynon sunt prea puternice
sau prea slabe.

Utilizarea la copii si adolescenti
Medicamentul nu este recomandat 1n untilizare copiilor si adolescentilor

Populatie speciala

Nu exista date privind doze in cazul de disfunctie renala.

Pacientii cu afectiuni hepatice este necesar sa efectueze o consultatie medicald inainte administrarii
acestui medicament (vezi pc.2 “Atentionari si precautii” si 4.”Reactii adverse posibile”™).

Daca luati mai mult Klimadynon comprimate filmate decit trebuie
Nu sunt cunoscute cazuri de supradozaj.

In caz de supradozaj, trebuie sa va adresati la medic de urgenta. El va decide dacd sunt necesare
careva masuri.

Dacai uitati sa luati Klimadynon comprimate filmate

Daca ati luat prea putin Klimadynon comprimate filmate sau ati uitat sa luati Klimadynon
comprimate filmate, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci mai degrabd continuati
sa luati doza prescrisd de cdtre medicul Dumneavoastra sau dupa cum este descris in acest prospect.

Daca incetati sa luati Klimadynon comprimate filmate
Intreruperea administrarii acestui medicament de obicei este inofensiva.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului Dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse semnificative sau semne la care ar trebui sa acordati atentie, si actiuni care
trebuie sa le luati in cazul in care sunteti afectat:

Cu frecventa este necunoscuta

Toxicitatea hepatica (inclusiv hepatita, icter, tulburari in testele functiei hepatice), este asociatd cu
utilizarea produselor care contin Cimicifuga.

Reactii cutanate (urticarie, prurit, exantem), edem facial, edem periferic si tulburari gastro-
intestinale (de ex. dereglari dispeptice, diaree) au fost raportate.

In cazul in care sunteti afectat de una dintre urmatoarele reactii adverse, incetati sda luati
Klimadynon comprimate filmate si adresati-va medicului Dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului Dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind



siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza Klimadynon comprimate filmate

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati Klimadynon comprimate filmate dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa
,EXP.:” Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Klimadynon comprimate filmate :

1 comprimat filmat contine:

Substanta activa: 2.8 mg extract uscat din rizomi de Cimicifuga (Cimicifugae racemosae rhizoma)
(extract special BNO 1055) (5-10:1);

Solvent pentru extragere: etanol 58 % (V/V).

Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat de calciu dihidrat, lactoza monohidrat, amidon de
cartof, stearat de magneziu, talc, dioxid de titan ( E 171), oxid galben de fier (E172), oxid rosu de
fier (E172), macrogol 6000, acid sorbic, copolimer metacrilat de amoniu, tip A, dispersie 30%
(Eudragit RL 30D)

Cum arata Klimadynon comprimate filmate si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoarea caramizie, rotunde, biconvexe cu suprafata neteda.

15 comprimate filmate in blister din PVC/PVDC/AI.
Cate 4 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizare plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BIONORICA SE,

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Germania

Tel.: +49 (0)9181/231-90

Fax: +49 (0)9181/231-265

Email: info@bionorica.de

Fabricantii
BIONORICA SE,
Kerschensteinerstr. 11-15
92318 Neumarkt
Germania.

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Stralle 51-61, 59320 Ennigerloh, Germania



Rottendorf Pharma GmbH
Am Fleigendahl 3, 59320 Ennigerloh, Germania

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.md/

