






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 plėvele dengtoje tabletėje yra 2,8 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (kekinių blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5‑10:1).
Ekstrakcijos tirpiklis – 58 % (V/V) etanolis.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Laktozė monohidratas 17,2 mg

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Tabletės yra terakotos (rausvai rudos) spalvos, apvalios, abipus išgaubtos, lygaus paviršiaus. Plėvele dengtos tabletės skersmuo – 7,0‑7,2 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Augalinis vaistinis preparatas skirtas suaugusių moterų menopauzės simptomų, tokių kaip karščio pylimas ir gausus prakaitavimas, lengvinimui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusioms moterims menopauzės metu vartoti po vieną plėvele dengtą tabletę du kartus per parą (ryte ir vakare).

Duomenų, kuriais remiantis būtų galima pateikti specifinių dozavimo rekomendacijų pacientėms, kurių inkstų ar kepenų funkcija yra sutrikusi, nepakanka (žr. 4.4 ir 4.8 skyrių).

Vaikų populiacija
Klimadynon nėra skirtas vaikų populiacijai patvirtintai terapinei indikacijai (žr. 4.1 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Plėvele dengtas tabletes vartokite užgerdami skysčiu. Jų negalima kramtyti ar čiulpti.

Vartojimo trukmė
Jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai išlieka, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Klimadynon be gydytojo leidimo negalima vartoti ilgiau kaip 6 mėnesius.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientės, kurioms yra buvę kepenų sutrikimų, Klimadynon turi vartoti atsargiai (žr. 4.8 skyrių „Nepageidaujamas poveikis“). Šioms pacientėms turi būti atliekami kepenų veiklos tyrimai.

Klimadynon vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir kreiptis į gydytoją, jei atsiranda galimų kepenų pažeidimo požymių ar simptomų (pvz., nuovargis, apetito stoka, odos ir akių pageltimas, stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, lydimas pykinimo ir vėmimo arba patamsėjęs šlapimas).

Jeigu atsiranda kraujavimas iš makšties arba kiti simptomai, reikia kreiptis į gydytoją.

Klimadynon be gydytojo leidimo negalima vartoti su estrogenų preparatais.

Pacientėms, kurios buvo gydomos arba kurios yra gydomos dėl krūties vėžio arba kitų nuo hormonų priklausomų navikinių susirgimų, Klimadynon be gydytojo leidimo vartoti negalima. Žiūrėti 5.3 skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“.

Jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai pasunkėja, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientėms, kurioms nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Šio vaistinio preparato plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenų nėra.
Sąveikos tyrimų su Klimadynon neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie etanolinių Cimicifuga racemosa (kekinių blakėžudžių) ekstraktų vartojimą nėštumo metu nėra. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Klimadynon nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.
Vaisingo amžiaus moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu.

Žindymas
Nežinoma, ar etanoliniai Cimicifuga racemosa (kekinių blakėžudžių) ekstraktai arba jų metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams/kūdikiams negalima atmesti. Klimadynon neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Tyrimų, kuriuose būtų ištirtas vaistinio preparato poveikis vaisingumui, nėra atlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: virškinimo trakto simptomai (pvz., dispepsiniai sutrikimai, viduriavimas).

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažnis nežinomas: toksinis poveikis kepenims (įskaitant hepatitą, geltą ir kepenų funkcijos tyrimų patologinius pokyčius) yra siejamas su vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra kekinių blakėžudžių šakniastiebių, vartojimu.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: alerginės odos reakcijos (dilgėlinė, niežėjimas, egzantema), veido edema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: periferinė edema.

Paciento lapelyje pacientei patariama kreiptis į gydytoją arba vaistininką, jei pasireiškia kitokių nei paminėtos nepageidaujamų reakcijų. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimą nėra.

Perdozavimo gydymas
Perdozavimo atveju reikia taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti ginekologiniai preparatai, ATC kodas – G02CX04.

Nežinomas nei tikslus Cimicifuga racemosa šakniastiebių ekstrakto veikimo mechanizmas, nei šio ekstrakto sudėtinės dalys, dėl kurių palengvėja su menopauze susiję simptomai.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenų nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

28 dienų toksiškumo tyrimų su žiurkėmis metu buvo ištirtos 50, 200 ir 1000 mg/kg kūno svorio dozės (atitinkama dozė žmogui (angl. Human equivalent doses, HED) 8, 32 ir 161 mg/kg; klinikinė dozė 0,11 mg/kg). Mažų dozių tiriamųjų grupėje pastebėtas nepageidaujamų poveikių pasireiškimas kelioms organų sistemoms (pvz., padidėjęs kepenų svoris). Mažiausių dozių grupėje poveikis kepenims buvo grįžtamas, tuo tarpu didžiausių dozių grupėje kepenų svoris nebuvo pilnai atsistatęs/sumažėjęs po 14 dienų. Elektronų mikroskopijos tyrimo metu pastebėta, kad kepenų ląstelių mitochondrijų tūrio padidėjimas (mitochondrijų patinimas) ir tulžies kanalėlių padidėjimas žiurkėms, gydytoms 10‑1000 mg/kg kūno svorio etanolinio blakėžudžių ekstrakto dozėmis (atitinkamos dozės žmogui 1,6‑161 mg/kg), yra priklausomi nuo dozės.

Šešių mėnesių trukmės tyrimo su žiurkėmis metu nustatytas izopropanolinio ekstrakto (granuliato) poveikio nesukeliantis dozės lygis (angl. no-observed-effect-level, NOEL) buvo 22,5 mg natūralaus ekstrakto/kg kūno svorio.

Farmakologinių tyrimų in vitro ir in vivo patirtis parodė, kad blakėžudžių ekstraktas neveikia krūtų vėžio atsiradimo ar vystymosi. Tačiau prieštaringi rezultatai gauti kituose in vitro tyrimuose.
Tyrimo su transgeninėmis pelėmis, kurioms jau nustatyti navikai, metu, Cimicifuga (izopropanolinis kekinių blakėžudžių ekstraktas, atitinkantis 40 mg šaknų ar šakniastiebių), skatino metastazių plaučiuose progresavimą. Skyrus Cimicifuga racemosa pelių patelėms, atliekant jų nekropsijas buvo nustatyta daugiau aptinkamų metastazinių plaučių navikų atvejų negu kontrolinėje grupėje. Tačiau tokioms pačioms pelėms pirminio krūtų naviko atvejų padažnėjimo nestebėta. Įtaka krūtų vėžiui ar kitiems nuo hormonų priklausomiems navikams negali būti pilnai atmesta.

Keturi genotoksiškumo tyrimai (in vitro: AMES testas ir pelių limfomos tyrimas; in vivo: nenumatytos DNR sintezės ir pelių mikrobranduolių tyrimai) nerodė jokio galimo genotoksiškumo.

Tinkamų kancerogeninio poveikio bei ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalcio‑vandenilio fosfatas dihidratas
Amonio metakrilato kopolimero A 30 % dispersija (Eudragit RL 30D)
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Laktozė monohidratas
Makrogolis 6000
Magnio stearatas (augalinis)
Bulvių krakmolas
Natrio hidroksidas
Sorbo rūgštis
Talkas
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Lizdines plokšteles laikyti išorinėje kartono dėžutėje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Klimadynon tiekiamas PVC/PVDC/aliuminio lizdinėmis plokštelėmis.
Kartono dėžutėje yra 60 plėvele dengtų tablečių.
Kartono dėžutėje yra 90 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11‑15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel.: +49 / (0)9181 / 231‑90
Faksas: +49 / (0)9181 / 231‑265
El. paštas: info@bionorica.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/16/3954/001 – N60
LT/1/16/3954/002 – N90


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugpjūčio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. gruodžio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. gruodžio 9 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11‑15
92318 Neumarkt
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės
Cimicifugae rhizomae extractum siccum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 plėvele dengtoje tabletėje yra 2,8 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. rhizoma (kekinių blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5‑10:1). 
Ekstrakcijos tirpiklis – 58 % (V/V) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. Žr. pakuotės lapelį.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

plėvele dengtos tabletės

60 tablečių
90 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Lizdines plokšteles laikyti išorinėje kartono dėžutėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11‑15
92318 Neumarkt
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/16/3954/001 – N60
LT/1/16/3954/002 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartoti po 1 tabletę du kartus per parą (ryte ir vakare).

Augalinis vaistas menopauzės simptomams lengvinti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Klimadynon


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Al/PVC/PVDC lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės
Cimicifugae rhizomae extractum siccum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BIONORICA SE


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA 



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


[bookmark: KNFageb0100]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės
Kekinių blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 6‑8 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Klimadynon ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Klimadynon
3.	Kaip vartoti Klimadynon
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Klimadynon
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Klimadynon ir kam jis vartojamas

Klimadynon yra augalinis vaistas, vartojamas menopauzės simptomų, tokių kaip karščio pylimas ir gausus prakaitavimas, lengvinimui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Klimadynon

Klimadynon vartoti negalima:
· jeigu yra alergija kekinėms blakėžudėms (Cimicifuga racemosa) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Klimadynon.

Pasitarkite su gydytoju:	
· jeigu Jums yra buvę kepenų sutrikimų. Turi būti atlikti kepenų veiklos tyrimai.
· jeigu Jums atsiranda galimų kepenų pažeidimo požymių ar simptomų (nuovargis, apetito stoka, odos ir akių pageltimas, stiprus skausmas viršutinėje pilvo dalyje su pykinimu ir vėmimu arba patamsėjęs šlapimas). Nedelsiant nustokite vartoti Klimadynon ir pasitarkite su gydytoju.
-	jeigu atsiranda kraujavimas iš makšties arba atsiranda kiti neaiškūs arba nauji simptomai.
-	jeigu Jūs buvote gydomos arba esate gydomos dėl krūties vėžio arba kitų nuo hormonų priklausomų navikinių susirgimų.
-	jeigu vartojate estrogenų;
-	jeigu šio vaisto vartojimo laikotarpiu simptomai pasunkėja.

Jeigu kurie nors iš aukščiau išvardintų punktų gali būti pritaikyti Jums, Klimadynon be gydytojo leidimo vartoti negalima.

Vaikams ir paaugliams
Klimadynon nėra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams patvirtintai terapinei indikacijai.

Kiti vaistai ir Klimadynon
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Vaistai gali veikti vienas kitą, jei yra vartojami tuo pat metu. Tačiau duomenų apie tokią sąveiką nėra ir sąveikos tyrimų su Klimadynon neatlikta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Klimadynon nerekomenduojama vartoti nėštumo metu. Net pasireiškus menopauzės simptomams, Jūs vis dar galite pastoti, todėl naudokite efektyvias kontraceptines priemones gydymo metu.
Nėra žinoma, ar veiklioji medžiaga išskiriama su motinos pienu. Klimadynon žindymo metu vartoti negalima.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Klimadynon sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Klimadynon sudėtyje yra natrio
Šio vaisto plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti Klimadynon

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:

Įprastinė dozė suaugusioms moterims, kurioms pasireiškia menopauzė, yra: 1 tabletė du kartus per parą (ryte ir vakare). Daugiausiai galima vartoti 2 tabletes per parą.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Tabletę nuryti, užgeriant trupučiu skysčio. Nekramtykite ir nečiulpkite tablečių.

Vartojimo trukmė
Jeigu simptomai tęsiasi vaisto vartojimo metu, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Klimadynon be gydytojo leidimo negalima vartoti ilgiau kaip 6 mėnesius.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Klimadynon nėra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams patvirtintai terapinei indikacijai.

Ypatingos populiacijos
Duomenų apie specifines dozavimo rekomendacijas pacientėms, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, nepakanka.

Pacientėms, kurioms anksčiau buvo pasireiškę kepenų funkcijos sutrikimų, patariama nevartoti Klimadynon be gydytojo leidimo (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“ ir 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Ką daryti pavartojus per didelę Klimadynon dozę?
Duomenų apie perdozavimą nėra. Perdozavus Klimadynon tablečių, pasakykite apie tai savo gydytojui, jis nuspręs kokių priemonių reikia imtis.

Pamiršus pavartoti Klimadynon
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Išgerkite kitą tabletę įprastu metu.

Nustojus vartoti Klimadynon
Klimadynon vartojimo nutraukimas įprastai yra nekenksmingas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šių nepageidaujamų poveikių dažnis nėra žinomas:

· Vartojant vaistus, kurių sudėtyje yra kekinių blakėžudžių šakniastiebių, gali pasireikšti kepenų pažeidimo atvejų (įskaitant kepenų uždegimą, geltą ir kepenų funkcijos tyrimų pokyčius).
· Alerginės odos reakcijos (dilgėlinė, niežėjimas, išbėrimas).
· Veido audinių ir apatinių galūnių pabrinkimas.
· Virškinimo trakto sutrikimai (pvz., virškinimo sutrikimas, viduriavimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Klimadynon

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Lizdines plokšteles laikyti išorinėje kartono dėžutėje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Klimadynon sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra 2,8 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (kekinių blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5‑10:1). Ekstrakcijos tirpiklis – 58 % (V/V) etanolis.
· Pagalbinės medžiagos. Kalcio‑vandenilio fosfatas dihidratas, amonio metakrilato kopolimero A 30 % dispersija (Eudragit RL 30D), raudonasis geležies oksidas (E172), geltonasis geležies oksidas (E172), laktozė monohidratas, makrogolis 6000, magnio stearatas (augalinis), bulvių krakmolas, natrio hidroksidas, sorbo rūgštis, talkas, titano dioksidas (E171).

Klimadynon išvaizda ir kiekis pakuotėje
Klimadynon tiekiamas PVC/PVDC/aliuminio lizdinėmis plokštelėmis.

Pakuotė, kurioje yra 60 plėvele dengtų tablečių.
Pakuotė, kurioje yra 90 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Tabletės yra terakotos (rausvai rudos) spalvos, apvalios, abipus išgaubtos, lygaus paviršiaus. Plėvele dengtos tabletės skersmuo – 7,0‑7,2 mm.

Registruotojas ir gamintojas
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11‑15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel.: +49 / (0)9181 / 231‑90
Faksas: +49 / (0)9181 / 231‑265
El. paštas: info@bionorica.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Bionorica Lithuania
Šiaulių g. 10‑57
LT‑01134 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2157481
El. paštas: info@bionorica.lt

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija				Mensifem Filmtabletten
Belgija, Kroatija, Danija, Estija, Vokietija,	Klimadynon
Liuksemburgas, Norvegija, Lenkija, Slovėnija, Švedija
Bulgarija				Климадинон
Prancūzija, Italija, Ispanija			Mensifem
Čekija, Slovakija			Menofem
Latvija                                                                                   Klimadynon 2,8 mg apvalkotās tablets
Lietuva                                                                                  Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-12-09.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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