GEBRAUCHSINFORMATION - BITTE SORGFALTIG LESEN!

Liebe Patientin,
bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam durch, weil sie wichtige Informatio-

nen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an [hre/n Arztin/Arzt oder Apothekerin/Apotheker.

Klimadynon®
Filmtabletten

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt
Zusammensetzung:

1 Klimadynon Filmtablette enthalt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: 2,8 mg Trockenextrakt aus Cimici-
fugawurzelstock (5-10:1), Auszugsmittel: Ethanol 58 % (V/V).

Sonstige Bestandteile: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Eudragit RL 30 D, Kartoffelstarke,
Magnesiumstearat, Talkum, Macrogol 6000, Farbstoffe: E 171 und E 172, Lactose-Monohydrat.

Darreichungsform und Inhalt:
Originalpackungen mit 60 (N2) und 90 (N3) Filmtabletten.

Pflanzliches Arzneimittel bei Wechseljahresbeschwerden

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
BIONORICA AG

Kerschensteinerstr. 11-15, 92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-90 - Telefax: 09181 231-265
internet: www.bionorica.de - E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstr. 11-15, 92318 Neumarkt
Telefon: 09181 231-0 - Telefax: 09181 21850

Anwendungsgebiete:
Zur Besserung von psychischen und neurovegetativen Beschwerden, bedingt durch die Wechseljahre.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Klimadynon Filmtabletten nicht anwenden?

Bei Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen oder einen der sonstigen Bestandteile.

Falls Sie wegen eines dstrogenabhangigen Tumors in Arztlicher Behandlung sind oder waren, dirfen
Sie Klimadynon Filmtabletten nicht anwenden, da nicht bekannt ist, ob Cimicifugawurzelstock-Extrakte
dstrogenabhingige Tumore fordern oder unbeeinflusst lassen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit bedenken?
Klimadynon Filmtabletten sollen wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:
Was missen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Klimadynon Filmtabletten beachten?
Besondere Vorsicht bei der Einnahmef/Anwendung von Klimadynon Filmtabletten ist erforderlich.

Die Anwendung von Klimadynon Filmtabletten bei Patientinnen mit vorgeschadigter Leber sollte nur
nach Riicksprache mit einer/m Arztin/Arzt erfolgen.

Patientinnen sollten die Einnahme von Klimadynon Filmtabletten sofort beenden, wenn Zeichen einer
Leberschidigung (Gelbfaroung der Haut oder Augen, dunkler Urin, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit,
Appetitverlust, Miidigkeit) auftreten und eine/n ArztinfArzt aufsuchen.

Bei Stérungen bzw. Wiederauftreten der Regelblutung sowie bei anhaltenden, unklaren oder neu auf-
tretenden anderen Beschwerden sollte einfe Arzt//-\(_ztin aufgesucht werden, da es sich um Erkrankun-
gen handeln kann, die der Abklarung durch eine/n ArztinfArzt bediirfen.

Die g'eichzeitige Einnahme von Ostrogenen darf nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen, da Klimadynon
Filmtabletten deren Wirkung verstirken kann. Sprechen Sie mit Inrer/m ArztinfArzt, wenn Sie auf
bestimmte Hormongaben eingestellt sind.

Wichtige Warnhinweise (ber bestimmte Bestandteile von Klimadynon Filmtabletten:

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Klimadynon Filmtabletten daher erst nach
Ruicksprache mit Inrer/m Arztin/Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Die gleichzeitige Einnahme von Ostrogenen kann deren Wirkung verstérken. Sprechen Sie mit lhrer/m

Arztin/Arzt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhrfe Arzt/Arztin Klimadynon Filmtabletten nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Klimadynon Filmtabletten
sonst nicht richtig wirken kénnen.

Wieviel von Klimadynon Filmtabletten und wie oft soliten Sie Klimadynon Filmtabletten anwenden?
2mal tiglich (morgens und abends) eine Filmtablette einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Klimadynon Filmtabletten anwenden?
Klimadynon Filmtabletten sollten méglichst immer zur gleichen Tageszeit (morgens und abends) ein-
genommen werden. Filmtablette unzerkaut einnehmen.

Wie lange sollten Sie Klimadynon Filmtabletten anwenden?
Klimadynon Filmtabletten sollten ohne &rztlichen Rat nicht ldnger als 3 Monate eingenommen werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Wenn Sie eine gréBere Menge von Klimadynon Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte lhre/n Arztin/Arzt. Diese/r kann iber gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden. Méglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstirkt auf.

Nebenwirkungen:

Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 behandelten Patienten) kann es zu einer

Gewichtszunahme kommen.

Bei der Anwendung von Cimicifuga-haltigen Arzneimitteln sind Félle von Magen-Darm-Beschwerden
(dyspeptischen Beschwerden, Durchfall), allergischen Reaktionen der Haut (Nesselsucht, Hautjucken,
Hautausschlag), Gesichtsddemen, peripheren Odemen und Leberschadigungen aufgetreten.

Es wurde Uber Spannungsgefiihle in den Bristen und menstruationséhnliche Blutungen berichtet.
Uber die Haufigkeit dieser moglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie
diese bitte lhrer/lhrem Arztin/Arzt oder Apothekerin/Apotheker mit.

Dauer der Haltbarkeit:
3 Jahre

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und dem Behéltnis (Blister) aufgedruckt.

Verwenden Sie Klimadynon Filmtabletten nicht mehr nach diesem Datum!
Nicht Gber 30° C aufbewahren.
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

Stand der Information:
November 2006

Liebe Patientin,

die Phase der hormonellen Umstellung im Leben einer Frau - Wechseljahre oder Klimakterium
genannt - kann mit typischen Beschwerden einhergehen. Im Vordergrund stehen Hitzewallungen,
SchweiBausbriiche, Kopfschmerzen, Herzklopfen, Nervositit, Schiafstdrungen und Stimmungs-
schwankungen. Ursache dieser Beschwerden ist die nachlassende Funktion der Eierstécke, wodurch
weniger von den kérpereigenen Hormonen Ostrogen und Progesteron produziert werden. Durch die
sinkenden Blutspiegel dieser Hormone ist die Riickkoppelung zu Steuerungszentren im Gehirn
gestort. Daher setzen diese Hirnregionen vermehrt bestimmte Hormane frei, welche die Eier-
stockfunktion anregen sollen. Diese sind jedoch nicht mehr in der Lage, ausreichend zu reagieren. Die
erhdhte Konzentration der Eierstock-stimulierenden Hormone wird ais Ursache fiir das Auftreten von
Hitzewallungen und SchweiBausbriichen angesehen. Die weiteren genannten Wechseljahresbe-
schwerden kénnen haufig auch bei Frauen noch im gebarfahigen Alter bei gestérter Funktion der
Eierstocke beobachtet werden. Diese Beschwerden haben ihre Ursache in einem unausgeglichenen
Verhiltnis der Eierstockhormone zueinander.

Obwohl geklart ist, dass die Beschwerden in den Wechseljahren durch die nachlassende Hormonpro-
duktion aus den Eierstdcken ausgeldst werden, bedeutet dies jedoch keinesfalls, dass Behandlungen
mit klinstlichen Hormonen immer notwendig sind. ’

Klimadynon, ein pflanzliches Arzneimittel, das aus der Traubensilberkerze (Cimicifuga) gewonnen
wird, stellt eine Alternative dar. Die Wirkung tritt allerdings nicht sofort ein. Erste therapeutische
Effekte zeigen sich in der Regel nach etwa 2 Behandiungswochen.

Die Dauer der Behandlung soll mit der/dem behandelnden ArztinfArzt abgesprochen werden.

Hinweis flr Diabetiker:
Eine Einzeldosis dieses Arzneimittels enthilt durchschnittlich 0,01 anrechenbare Broteinheiten (BE).
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