PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Klimadynon, filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 filmdragerad tablett innehaller:

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

Extraktionsmedel: etanol 58 % (V/V).

Hjalpamnen med kénd effekt:
Laktosmonohydrat 17,2 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett
Terrakottafargade, runda, bikonvexa tabletter med en jamn yta; diameter 7,0 - 7,2 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel anvant for lindring av klimakteriebesvar sasom varmevallningar och kraftiga
svettningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna kvinnor i klimakteriet: en filmdragerad tablett tva ganger dagligen (morgon och kvall).

Data &r otillrackliga for specifika doseringsrekommendationer till patienter med nedsatt njur-
/leverfunktion (se 4.4 och 4.8).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Klimadynon hos den pediatriska populationen for den
godkénda indikationen (se 4.1).

Administreringssatt
For oral anvandning. Tabletterna svéljs hela tillsammans med vitska. Tugga eller sug inte pa
tabletterna.

Anvandningstid
Om symtomen kvarstar medan lakemedlet anvands bor lakare eller apotekspersonal konsulteras.
Klimadynon ska inte anvéandas langre &n 6 manader utan kontakt med lakare.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter med kand leversjukdom bor ta Klimadynon med forsiktighet (se avsnitt 4.8 "Biverkningar”).
Leverfunktionsprover bor tas pa dessa patienter.

Patienter bor sluta ta Klimadynon och omedelbart konsultera lakare om de uppvisar tecken och
symtom som tyder pa leverskada (trétthet, aptitforlust, gulfargning av hud och 6gon, maérk urin eller
svar magsmarta med illamaende och krakningar).

Om vaginalblodningar uppstar eller om andra symtom upptrader bor lakare konsulteras.
Klimadynon bor inte anvandas tillsammans med 6strogener om inte ldkare har rekommenderat detta.

Patienter som har behandlats eller genomgar behandling for brostcancer eller andra hormonberoende
tumdrer bor inte anvanda Klimadynon om inte lakare har rekommenderat detta. Se avsnitt 5.3
”Prekliniska sakerhetsuppgifter”.

Om klimakteriesymtomen forvarras under anvandning av lakemedlet bor lakare eller apotekspersonal
konsulteras.

Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktos-malabsorption.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga rapporterade.
Inga interaktionsstudier har utférts med Klimadynon.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga data fran anvandning av etanolextrakt av lakesilverax av gravida kvinnor. Djurstudier
ger otillrackliga data om reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Klimadynon boér inte anvandas under
graviditet.

Kvinnor i fertil dlder bor anvéanda en effektiv preventivmedelsmetod under behandling.

Amning
Det ar inte ként om etanolextrakt av lakesilverax eller dess metaboliter utsdndras i modersmjolk. Risk
for det ammade barnet kan inte uteslutas. Klimadynon bor inte anvéndas under amning.

Fertilitet
Studier avseende eventuella effekter pa fertilitet saknas.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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



4.8 Biverkningar

Foéljande frekvenskategorier anvands fér bedomning av biverkningar:

Mycket vanliga (>1/10) Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (=1/1000, <1/100)  Séllsynta (=1/10000, <1/1000)
Mycket séllsynta (<1/10000) Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: gastrointestinala symptom (dyspepsi, diarré)

Lever och gallvagar
Ingen kand frekvens: levertoxicitet (inklusive hepatit, gulsot, onormala leverfunktionsprover) har
rapporterats i samband med anvandning av produkter innehallande lakesilverax

Hud och subkutan vavnad
Ingen kand frekvens: Allergiska hudreaktioner (urtikaria, klada, exantem), ansiktsédem

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: perifert ddem

I bipacksedeln rekommenderas patienten att radfraga lakare eller apotekspersonal, om andra
biverkningar &n de som ndmns ovan upptréder.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.
Behandling: | fall av 6verdosering skall symtomatisk behandling initieras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel fér gynekologiskt bruk
ATC kod: G02CX04

Lakemedlets verkningsmekanism vid klimakteriesymtom ar inte kand.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Inga data tillgangliga.


http://www.lakemedelsverket.se

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Under en 28-dagars toxicitetsstudie pa ratta testades dosnivaer pa 50, 200 och 1000 mg/kg kroppsvikt
(humanekvivalenta doser (HED) 8,32 respektive 161 mg/kg; klinisk dos = 0,11 mg/kg). O6nskade
effekter pa flera organsystem (t.ex. 6kad levervikt) observerades aven i lagdosgruppen. | den lagsta
dosgruppen var leverpaverkan reversibel, medan levervikten i den hogsta dosgruppen inte aterstalldes
fullstandigt efter 14 dagars aterhamtning. Undersokningar med elektronmikroskop visade en
dosberoende 6kning av hepatocelluldra mitokondrier (mitokondriell svullnad) och en forstoring av
canaliculi biliares hos rattor som behandlats med ett etanolextrakt av lakesilverax i doser fran 10-1000
mg/kg kroppsvikt (motsvarande HED 1,6-161 mg/kg).

I en sexmanadersstudie pa rattor definierades den icke observerade effektnivan (NOEL) for
isopropanolextraktet (granulat) till 22,5 mg nativt extrakt/kg kroppsvikt.

Data fran in vitro- och in vivo-studier tyder pa att extrakt av lakesilverax inte paverkar latensen eller
utvecklingen av brostcancer. Motstridiga resultat har emellertid erhallits fran andra in vitro-
experiment.

Bland tumdrbéarande, transgena mushonor, behandlade med lakesilverax (isopropanolextrakt av
lakesilverax motsvarande 40 mg rot och jordstam), 6kade andelen mdss med detekterbara,
metastatiska lungtumarer vid obduktion jamfort med kontrollgruppen. | samma experimentmodell
observerades emellertid ingen 6kning av primara brosttumaérer. Paverkan pa brostcancer eller andra
hormonberoende tumorer kan inte uteslutas helt.

Ingen av de fyra studier som utfordes med etanolextrakt for att undersdka genotoxicitet (in vitro:
AMES-test och mus-lymfomanalys, in vivo: icke-schemalagd DNA-syntestestning och oral
mikrokarntest pa mass) visade nagon genotoxisk risk.

Inga adekvata tester avseende karcinogenicitet och reproduktionstoxicitet har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Kalciumvatefosfatdihydrat
Ammoniometakrylatsampolymer (Eudragit RL 30D)
Ra&d jarnoxid (E 172)

Gul jarnoxid (E 172)
Laktosmonohydrat

Makrogol

Magnesiumstearat (vegetabiliskt)
Potatisstérkelse
Natriumhydroxid

Sorbinsyra

Talk

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.



Blisterkartorna bor forvaras i ytterkartongen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klimadynon tillhandahalls i blisterkartor (PVVC/PVDC/aluminium) som forpackats i ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 60 och 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53576

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-05-20 / 2018-11-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-01-12
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