





















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Climofemin 13 mg tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 13 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (4,5-8,5:1). Ekstrakcijos tirpiklis – 60 % (V/V) etanolis.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė (42 mg/tabletėje). 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Tabletė
Tabletė yra gelsvo smėlio spalvos, gali būti matomos rudos dėmės, apvali, abipus išgaubta, su įspaudu. Vienoje pusėje yra įspausta raidė „C“, o kitoje – „13“. Tabletės matmenys: maždaug 3,5 × 8 mm.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Menopauzės simptomų, tokių kaip karščio pylimas, gausus prakaitavimas, miego sutrikimai, nervingumas, depresinė nuotaika, lengvinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusios pacientės menopauzės laikotarpiu.
Per parą reikia vartoti vieną 13 mg tabletę.

Vartojimo trukmė
Pacientę reikia įspėti, kad jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai nepalengvėja, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Climofemin veiksmingumas vartojant ilgiau kaip 12 savaičių nėra ištirtas. 
Climofemin be gydytojo leidimo negalima vartoti ilgiau kaip 6 mėnesius.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Tabletę reikia nuryti nekramtant ir užgeriant skysčiu.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientės, kurioms yra buvę kepenų sutrikimų, Climofemin turėtų vartoti atsargiai (žr. 4.8 skyrių). Šioms pacientėms turi būti atliekami kepenų funkcijos tyrimai. Climofemin vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir kreiptis į gydytoją, jei atsiranda galimų kepenų pažeidimo požymių ar simptomų (pvz., nuovargis, apetito netekimas, odos ir akių pageltimas arba stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, lydimas pykinimo ir vėmimo arba šlapimo patamsėjimo).

Jeigu atsiranda kraujavimas iš makšties arba kitokių neaiškių, arba naujų simptomų, pvz.: krūtų patinimas ar tempimas, reikia kreiptis į gydytoją.

Climofemin be gydytojo leidimo negalima vartoti su estrogenų vaistiniais preparatais.

Pacientėms, kurios buvo arba yra gydomos dėl krūties vėžio, arba bet kokio kitokio nuo hormonų priklausomo naviko, Climofemin be gydytojo leidimo vartoti negalima.

Augalinius vaistinius preparatus vartojantys pacientai turėtų apie tai pasakyti gydytojui. Jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai pasunkėja, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Climofemin sudėtyje yra laktozės ir natrio
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientėms, kurioms nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 
Šio vaistinio preparato 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

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartojamo vaistinio preparato saugumas netirtas. Kadangi duomenų nepakanka, Climofemin vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.
Moterys, galinčios pastoti, turėtų apsvarstyti veiksmingos kontracepcinės priemonės naudojimą gydymo metu.

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 ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Reprodukcinės sistemos ir krūtų sutrikimai: buvo nustatyti pavieniai krūtų tempimo ir tinimo, tepimo ir kraujavimo tarp mėnesinių, taip pat menstruacinio kraujavimo sugrįžimo atvejai. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos reakcijos (dilgėlinė, niežulys, egzantema), veido ir periferinė edemos. Nepageidaujamo poveikio dažnis nežinomas. 

Virškinimo trakto sutrikimai: gali pasireikšti skrandžio sutrikimai, pykinimas, dispepsija, viduriavimas. Nepageidaujamų poveikių dažnis yra nežinomas. 

Kepenų ir tulžies pūslės sutrikimai: pavieniai kepenų pažeidimo atvejai (įskaitant hepatitą, geltą ir kepenų funkcinių tyrimų duomenų nukrypimus nuo normos) gali būti siejami su vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra blakėžudžių ekstrakto, vartojimu. Nepageidaujamų poveikių dažnis yra nežinomas. 


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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimą nėra. Perdozavus vaistinio preparato reikia kreiptis į gydytoją ar vaistininką.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

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

Etanoliniuose juodosios blakėžudės šakniastiebių ekstraktuose yra triterpenų glikozidų, flavono darinių ir aromatinių rūgščių. 

Skirtingų in vitro tyrimų metu juodųjų blakėžudžių ekstrakto poveikis buvo išbandytas teigiamus estrogenų receptorius ir neigiamus estrogenų receptorius turinčioms žmogaus krūties vėžio ląstelių linijoms. Gauti rezultatai yra dviprasmiški. Paskelbtų tyrimų dauguma, taip pat tyrimas Ze 450, parodė proliferacijos slopinimą, arba visai neparodė proliferacijos. 

Klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 400 moterų po menopauzės, endometriumo storis buvo nustatytas makšties ultragarsu. Per vienerius metus, endometriumo storio padidėjimas nebuvo nustatytas. Taip pat, hormoniniai rodmenys (LH, FSH, estradiolis ir prolaktinas) išliko nepakitę. Šie duomenys rodo, kad pastebėtas juodųjų blakėžudžių ekstrakto poveikis tiesiogiai hormoninių parametrų neveikia. Galima teigti, jog juodosios blakėžudės ekstrakte esančios medžiagos turi tam tikrą prisijungimo afinitetą estrogeno receptoriams, tačiau nepasižymi estrogeniniu poveikiu. 

Climofemin efektyvumas gydant nusiskundimus klimakteriniu laikotarpiu buvo tiriamas prospektyviniame, placebu kontroliuojamame, nuo dozės priklausomame, atsitiktinių imčių klinikiniame tyrime. Šiuo trijų grupių tyrime 12 savaičių laikotarpiu buvo įrodytas Climofemin pranašumas, palyginus su placebu. Pagrindinis tikslinis kintamasis, Kupperman indeksas, parodė nuo dozės priklausantį efektyvumą visiems tiriamiesiems (N = 153).

5.2 Farmakokinetinės savybės

Duomenų nėra.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

7 dienų trukmės juodųjų blakėžudžių sausojo ekstrakto toksinio poveikio žiurkėms tyrimo metu (Ze 450) nebuvo nustatytas nepageidaujamas toksinis poveikis atliekant histologinius arba mikroskopinius tyrimus. 

Juodųjų blakėžudžių ekstraktas Ze 450 tyrime neparodė genotoksinio poveikio atliekant standartinį genotoksiškumo testą, įskaitant in vitro Salmonella mikrosomų testą pagal AMES, in vitro chromosomų aberacijos testą ir in vivo mikrobranduolių tyrimą su pelėmis iki 2000 mg/kg.

Kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų neatlikta arba atlikti tyrimai nėra reikšmingi.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kroskarmeliozės natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Povidonas K30
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje, gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.  

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 30 arba 90 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.


7. REGISTRUOTOJAS

UAB „Sirowa Vilnius“
Eišiškių pl. 8A,
LT-02184 Vilnius
Lietuva


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5173/001 – N30
LT/1/23/5173/002 – N90


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. balandžio 18 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. balandžio 18 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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. 
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

UAB Entafarma 
Klonėnų vs. 1, LT-19156 
Širvintų r. sav. 
Lietuva


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

Climofemin 13 mg tabletės
blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas


2. VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 13 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (4,5-8,5:1).


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė
30 tablečių
90 tablečių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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 25 °C temperatūroje, gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.  


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Sirowa Vilnius“
Eišiškių pl. 8A
LT-02184 Vilnius
Lietuva 


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/23/5173/001 – N30
LT/1/23/5173/002 – N90


13. SERIJOS NUMERIS 

Serija


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Climofemin 13 mg tabletės vartojamos menopauzės simptomų, tokių kaip karščio pylimas, gausus prakaitavimas, miego sutrikimai, nervingumas, depresinė nuotaika, lengvinimui.
Dozavimas. Vartoti po 1 tabletę per parą. Tabletę reikia nuryti nekramtant ir užgeriant skysčiu.


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Climofemin 13 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

 

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Climofemin 13 mg tabletės
blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sirowa (logotipas)


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot


5. KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Climofemin 13 mg tabletės
blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti 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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 6 mėnesius Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1. Kas yra Climofemin ir kam jis vartojamas

Climofemin sudėtyje yra blakėžudžių (Cimicifuga racemosa) šakniastiebių sausojo ekstrakto.

Climofemin vartojamas menopauzės simptomų, tokių kaip karščio pylimas, gausus prakaitavimas, miego sutrikimai, nervingumas ir nuotaikų kaita, lengvinimui. Visus šiuos simptomus Climofemin gali palengvinti.


2. Kas žinotina prieš vartojant Climofemin

Climofemin vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje), ar bet kuriam vėdryninių (Ranunculaceae) šeimos augalui;

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Climofemin. Tai ypač svarbu, jeigu Jūs:
· kada nors sirgote kepenų liga, tuomet Jums turi būti atlikti kepenų funkcijos tyrimai;
· buvote arba esate gydoma dėl krūties vėžio, arba bet kokio kitokio nuo hormonų priklausomo naviko;
· vartojate vaistus, kurių sudėtyje yra estrogeno („moteriškojo“ hormono). 

Nustokite vartoti Climofemin ir pasitarkite su gydytoju, jei vartojant Climofemin pasireiškė bet kuris iš šių simptomų:
· neįprastas aktyvumo sumažėjimas;
· apetito praradimas;
· odos ir akių pageltimas;
· stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, pasireiškianti kartu su pykinimu;
· tamsi šlapimo spalva arba pakitusi išmatų spalva.

Turėtumėte kreiptis į gydytoją, jeigu jaučiate krūtų tempimą ir tinimą, taip pat atsiradus kraujavimui tarp mėnesinių, tepimui, ar atsiradus menstruacijų ciklui. 

Augalinius vaistus vartojantys pacientai turėtų apie tai pasakyti gydytojui. Jeigu vartojant vaistą simptomai pasunkėja, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kiekvienoje Climofemin tabletėje yra apie 44 mg angliavandenių. Nepaisant to, vaistas tinka diabetu sergantiems pacientams.

Kiti vaistai ir Climofemin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

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

Climofemin skirtas vartoti moterims menopauzės metu. Šis vaistas nėra skirtas vartoti nėštumo ir žindymo metu.

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

Climofemin sudėtyje yra natrio ir laktozės 
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
Vaisto sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3. Kaip vartoti Climofemin

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 1 tabletė per parą.

Suaugusieji: jei nenurodyta kitaip, gerkite 1 tabletę per parą. Nurykite visą tabletę, užsigerdami trupučiu vandens ar kito skysčio. 
Climofemin galima vartoti ilgesnį laiką, mažiausiai 6 savaites. Climofemin veiksmingumas nebuvo tiriamas gydant ilgiau nei 12 savaites. 
Nepasikonsultavę su gydytoju, nevartokite Climofemin ilgiau nei 6 mėnesius. 

Ką daryti pavartojus per didelę Climofemin dozę?
Iki šiol duomenų apie vaistų, kuriuose yra blakėžudžių šakniastiebių ekstrakto, perdozavimą nėra. Jei išgėrėte per daug Climofemin, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba vykite į artimiausią ligoninę.

Pamiršus pavartoti Climofemin
Pamiršus pavartoti Climofemin, kitą tabletę reikia gerti įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4. Galimas šalutinis poveikis

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

Vartojant Climofemin, galimas šalutinis poveikis:
· virškinimo sutrikimai, pykinimas, rėmuo ir viduriavimas. Šalutinio poveikio dažnis nežinomas.
· Pavieniais atvejais krūtų tempimas ir patinimas, taip pat kraujavimas tarp menstruacijų, tepimas ar mėnesinių atsiradimas. 
· Odos reakcijos, tokios kaip niežulys, išbėrimas, dilgėlinė; vandens susilaikymas veide ir kitose kūno vietose. Šalutinio poveikio dažnis nežinomas.
· Pavieniai kepenų pažeidimo atvejai (įskaitant hepatitą, geltą ir kepenų laboratorinių tyrimų duomenų nukrypimus nuo normos) gali būti siejami su vaistų, kurių sudėtyje yra blakėžudžių ekstrakto, vartojimu. Climofemin vartojimą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją pastebėjus neįprastą aktyvumo sumažėjimą, akių ar odos pageltimą, tamsų šlapimą ar išmatų spalvos pakitimą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Climofemin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje, gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.  

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės  plokštelės po „EXP“ 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

Climofemin sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas. Kiekvienoje tabletėje yra 13 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (4,5-8,5:1). Ekstrakcijos tirpiklis – 60 % (V/V) etanolis.
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas, karmeliozės natrio druska, povidonas K30, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas. 

Climofemin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė yra gelsvo smėlio spalvos, apvali, abipus išgaubta, su įspaudu. Vienoje pusėje yra įspausta raidė „C“, o kitoje – „13“. Tabletės matmenys: maždaug 3,5 × 8 mm. Ant tabletės paviršiaus gali būti matomos mažos rudos dėmės. 

Vaistas tiekiamas lizdinėse plokštelėse, pakuotėje yra 30 arba 90 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
UAB „Sirowa Vilnius“
Eišiškių pl. 8A 
LT-02184 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
UAB Entafarma 
Klonėnų vs. 1, LT-19156 
Širvintų r. sav. 
Lietuva

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

	UAB „Sirowa Vilnius“
Eišiškių pl. 8A 
LT-02184 Vilnius
Lietuva
Tel. +370502394150

	


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-04-18.


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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