Bionorica

Medicament non-hormonal indicat in
tratarea simptomelor menopauzei:

/@ Bufeuri, transpiratii excesive
/@ Stari depresive
/@ Tulburdri ale somnului

Klimadynon® comprimate

1comprimat filmat contine:

2,8 mg extract uscat din rizom de cimicifuga (Cimicifuga racemosa (L.)
Nutt,, rhizoma) (5-10:1)

Solvent de extractie: etanol 58%

Compozitie

Doza zilnica 1X2pe zi

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA.
Un comprimat filmat contine: 2,8 mg extract uscat din rizom de cimicifuga (Cimicifuga racemosa (L) Nutt,, rhizoma) (5-1011). Solvent de
extractie: etanol 58% (V/V). E><C|p|ent| cu efectcunoscut: Lactozd monohidrat17,2 mg. Pentru lista tuturoreXC|p|entllor vezi mal jos. FORMA
FARMACEUTICA. Comprimate filmate. Comprimate comprimate filmate caramizii, rotunde, biconvexe, netede. Comprimatele filmate
au diametrul de 7,0 — 7,2 mm. DATE CLINICE. Indicatii terapeutice. Medicament dm plante indicat la femel adulte pentru ameliorarea
simptomelor de menopauzs, cum sunt bufeurile si transpiratiile profuze. Doze si mod de administrare. Doze. Femei adulte aflate Ia
menopauzd: un comprimat filmat de doud ori pe zi (dimineata si seara). Nu existd date suficiente privind doza specificd recomandatd la
persoanele cu insuficientd renald/hepaticd (vezi pct. 4.4 si 4.8). Copii si adolescenti. Nu existd nicio utilizare relevantd a comprimatelor
filmate Klimadynon la copii si adolescenti pentru indicatia terapeuticd datd (vezi punctul 4.1). Mod de administrare. Pentru administrare
orald. Comprimatele filmate se administreazd cu o cantitate suficientd de lichid. A nu se mesteca sau suge. Durata administrdrii. Dacd
simptomele persistd pe parcursul administrdrii medicamentului, este necesar consult medical. Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate nu
se va utiliza mai mult de 6 luni fdrd recomandarea medicului. Contraindicatii. Hipersensibilitate |a substanta activd sau la oricare dintre
excipientii enumerati mai jos. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare. Pacientele cu antecedente de afectiuni hepatice trebuie
sd ia Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate cu precautie (vezi punctul 4.8 "Reactii adverse”). La aceste paciente este necesar de efectuat
teste ale functiei hepatice. La primele semne ale afectdrii hepatice (oboseald, pierderea apetitului, icter al tegumentelor sau al sclerelor,
dureri abdominale superioare severe insotite de senzatie de greatd si vomd, urind inchisa la culoare), administrarea Klimadynon 2,8 mg
comprimate filmate trebuie intrerupts imediat si este necesar consult medical.Tn caz de hemoragiivaginale sau alte simptome, este necesar
consult medical. Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate nu se va utiliza concomitent cu estrogeni decat larecomandarea medicului.
Pacientele care au luat sau iau tratament pentru cancer de san sau pentru alte tumori dependente de hormoni, nu trebuie sd utilizeze
Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate fdrd recomandarea medicului (vezi punctul 5.3 "Date preclinice de S|gurant““) Dacd simptomele
se agraveazd pe parcursul administrdrii medicamentului, pacienta trebuie sd se adreseze unui medic sau unui farmacist. Pacientele cu
afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactozd, deficit total de lactazd sau sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozd nu trebuie
sd utilizeze acest medicament. Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) per 1 comprimat filmat, adicd practic "nu contine sodiu”.
4.5. Interactiuni cu alte medicamente ti alte forme de interactiune. Nu au fost raportate. Nu au fost efectuate studii de interactiune
cu alte medicamente. 4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea. Sarcina. Nu existd date privind utilizarea extractului etanolic de Cimicifuga
racemosa la femeile gravide. Studiile Ia animal sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3). Nu se recomandd administrarea Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate In timpul sarcinii. Femeile aflate la varsta fertild trebuie sd
utilizeze mdsuri contraceptive eficace In timpul tratamentului. Aldptarea. Nu se cunoaste dacd substantele active ale extractului etanolic
de Cimicifuga racemosa sau metabolitii acestuia se excreteazd fn laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-ndscuti/sugari.
Klimadynon 2,8 mg comprimate filmate nu trebuie utilizat Tn timpul aldptdrii. Fertilitatea. Nu au fost efectuate studii privind efectele
asupra fertilitdtii. 4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra
capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Lista excipientilor: Hidrogenofosfat de calciu dihidrat, copolimer metacrilat de
amoniu, tip A, dispersie 30% (Eudragit RL 30D), oxid rosu de fer (E 172), oxid galben de fer (E172), lactozd monoh\drat macrogol 6000, stearat
de magneziu (vegetal), amidon de cartof, hidroxid de sodiu, acid sorbic, talc, dioxid de titan (E171) 8. NUMARUL AUTORIZATIE| DE PUNERE PE
PIATA 14070/2021/01-02. DETINATORULAUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA BIONORICA SE, Germania. DATA PRIMEI AUTORIZARI: Septembrie
2021. DATA REVIZUIRII TEXTULUL: Septembrie 2021.

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sdndtdtii. Informatii detaliate privind aceste medicament este
disponibil pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro. Medicament eliberat far3
prescriptie medicald.
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Klimadynon®

@ Reduce bufeurile si transpiratiile
@ Imbundtdteste starea emotionald
@ Actioneazd natural

EXCELENTA TOLERABILITATE SI SIGURANTA IN ADMINISTRARE
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Klimadynon®- abordare 360° a
simptomelor menopauzei

imbunititeste Reduce bufeurile,
simptomele transpiratia,

neurovegetative tulburarile cardiace
si mentale!?2 si uscaciunea

vaginala's

Fara afectarea imbunitateste
ficatului la starea emotionala
utilizarea pe si calitatea
termen lung>3* somnului??

Fara efecte )

adverse asupra Influenta
tesutului mamar pozitiva asupra
sau modificdri ale sistemului osos®

endometrului?35

Klimadynon® reduce scorul simptomelor
menopauzei, efectul fiind similar cu al
estrogenilor, dupa 3 luni de tratament.

Diminuarea scorului

Scorul simptomelor menopauzei Siguranta asupra endometrului
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Fig. 2: Grosimea endometrului a fost mdsuratd prin ultrasonografie
la vizita de screening si dupd 26 si 52 de sdptdmani la femei care

au finalizat studiul (PCC = paramentru de control corect) cu biopsii
evaluabile ale tesutului endometrial (n = 335) si femei care au finalizat

Fig. 1: Evaluarea SSM pe perioada de tratament
de 12 sdptdmani, unde efectul placebo a fost
depdsit de Klimadynon® (CR BNO 1055) si
tratamentul cu estrogeni. Efectele terapiilor

sunt similare. studiul dar biopsiile tesutului endometrial nu au fost evaluate datoritd

clasificdrii 0-0, 1-0 sau biopsiei efectuate la > 42 de zile dupd ultima
administrare a medicamentului de studiu (n = 39).

Dupa 52 de saptamani de tratament cu
Klimadynon® nu exista evidente patologice
asupra endometrului sau a tesutului mamar

g Eficienta similara cu a terapiei hormonale in reducerea simptomelor
menopauzei, fara afectarea endometrului sau a tesutului mamar.
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