BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Klimadynon
filmdragerade tabletter

Extrakt av jordstam fran lakesilverax

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt information i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Du bor tala med lédkare om du inte mar béttre efter 6 till 8 veckor eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad Klimadynon &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Klimadynon
Hur du tar Klimadynon
Eventuella biverkningar
Hur Klimadynon ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Klimadynon &r och vad det anvands for

Klimadynon ar ett vaxtbaserat lakemedel anvant for lindring av klimakteriebesvar sasom
varmevallningar och kraftiga svettningar.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Klimadynon

Ta inte Klimadynon

om du ar allergisk (6verkanslig) mot lakesilverax eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare:

om du har eller har haft problem med levern. Din leverfunktion bér kontrolleras.

om du far tecken och symtom som tyder pa leverskada (trétthet, aptitloshet, gulfargning av
hud och 6gon, mork urin eller svar magsmarta med illamaende och krékningar). Sluta
omedelbart att ta Klimadynon och kontakta din lakare.

om du far vaginalblédning eller om du far oklara eller nya symtom.

om du har behandlats for eller genomgar behandling for bréstcancer eller andra
hormonberoende tumdérer.

om du tar dstrogener.

om symtomen forvérras vid anvandning av ldékemedlet.



Om nagot av ovanstaende galler for dig, radgor med lakare innan du tar (eller fortsatter ta)
Klimadynon.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvandning av Klimadynon hos barn och ungdomar fér den godkénda
indikationen.

Andra lakemedel och Klimadynon

Vid kontakt med ldkare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria lakemedel.

Lakemedel kan paverka varandra om de tas samtidigt. Emellertid har inga sadana interaktioner
rapporterats och inga interaktionsstudier har utférts med Klimadynon.

Graviditet och amning

Klimadynon bor inte tas under graviditet.

Anvand en effektiv preventivmetod under behandlingen, eftersom det fortfarande &r majligt att du blir
gravid medan du har klimakteriesymtom.

Det &r inte k&nt om den aktiva substansen utsondras i modersmjolk. Anvandning av Klimadynon
rekommenderas darfor inte under amning.

Om du ar gravid eller ammar, eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Lakemedlets eventuella effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har inte
studerats.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Klimadynon innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar detta lakemedel.

Klimadynon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Klimadynon

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r:
Vuxna kvinnor i klimakteriet: 1 filmdragerad tablett tva ganger om dagen, morgon och kvall (max. 2
filmdragerade tabletter dagligen).

Administreringssatt:
De filmdragerade tabletterna ska svéljas hela tillsammans med vatska. Tugga eller sug inte pa
tabletterna.

Behandlingstid:
Radfraga lakare eller apotekspersonal om dina symtom kvarstar under anvandning av lakemedlet.



Du bor inte anvanda Klimadynon under langre tid &n 6 manader utan att radgéra med
lakare.

Anvandning for barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvandning av Klimadynon hos barn och ungdomar fér den godkénda
indikationen.

Sarskilda grupper
Data é&r otillrackliga for att kunna ge specifika doseringsrekommendationer till patienter med nedsatt
njur-/leverfunktion.

Patienter med kand leversjukdom bor inte ta Klimadynon utan att forst radfraga lakare (se avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet” och 4 ”Eventuella biverkningar").

Om du har tagit for stor mangd av Klimadynon
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Klimadynon
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett utan ta nasta tablett vid den vanliga
tidpunkten.

Om du slutar att ta Klimadynon
Att avbryta behandlingen med Klimadynon &r ofarligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats, men det &r inte kant hur ofta de forekommer:

] Levertoxicitet (inflammation i levern, gulsot, onormalt leverfunktionsprov) forknippad med
anvandning av produkter som innehaller lakesilverax

= Allergiska hudreaktioner (nasselfeber, klada, hudutslag)

= Svullnad i ansikte och fotter/underben (6dem)

. Mag- och tarmbesvar (dyspepsi, diarré)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan dven rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se adress nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om detta l&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Klimadynon ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvara blisterkartorna i ytterkartongen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manaden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r:

2,8 mg torrt extrakt av Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (l&kesilverax), rhizoma, motsvarande 14-28 mg
torkad jordstam.

Extraktionsmedel: etanol 58% (V/V).

Ovriga innehallsamnen &r:

Kalciumvatefosfatdinydrat; ammoniometakrylatsampolymer (Eudragit RL 30D); rdd jarnoxid (E 172);
gul jarnoxid (E 172); laktosmonohydrat; makrogol; magnesiumstearat (vegetabiliskt); potatisstarkelse;
natriumhydroxid; sorbinsyra; talk; titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsinnehall
Klimadynon tillhandahalls i blisterkartor (av PVC/ PVDC/aluminium) som forpackats i ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 60 och 90 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tabletterna ar terrakottafargade, runda, bikonvexa med en jamn yta. De filmdragerade tabletternas
diameter &r 7,0 - 7,2 mm.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

Telefon: +49 (0)9181 / 231-90
Fax: +49 (0)9181 / 231-265
E-mail: info@bionorica.de

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Mensifem Filmtabletten
Belgien, Kroatien, Danmark, Estland, Tyskland,
Luxemburg, Norge, Polen, Slovenien, Sverige Klimadynon

Bulgarien Knumanuaon


mailto:info@bionorica.de

Frankrike, Italien, Spanien
Tjeckien, Slovakien
Lettland

Litauen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-12-01.

Mensifem

Menofem

Klimadynon 2,8 mg
apvalkotas tabletes
Klimadynon 2,8 mg plévele
dengtos tabletés
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