KISA URUN BILGIiSi
1. URUNUN ADI
KLIMADYNON?® film tablet
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her film tablette 2,8 mg siyah yilankokii (Actaea racemosa) rizomu (6zel ekstre BNO 1055)
(5-10:1) kuru ekstresi bulunur.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 17.2 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet

Terakota renkli, yuvarlak, bikonvekstir ve puriizsiiz bir yuzeye sahiptir.
4, KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terap0Otik endikasyonlar

Sicak basmasi ve asir1 terleme ataklar1 gibi menopoz sikayetlerinin hafifletilmesine yonelik
kullanilan bir bitkisel tibbi tiriindiir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Menopoz ¢agindaki kadinlar: Giinde 2 kez (sabah ve aksam) 1 film tablet kullanilir.

KLIMADYNON kullanirken sikayetlerinizin devam etmesi halinde liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisginiz.

KLIMADYNON, doktor tavsiyesi olmadan 6 aydan uzun bir siire kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon
KLIMADYNON’un ¢ocuklarda uygun kullanimi yoktur.

Ozel Popiilasyonlar
Bobrek rahatsizligi olan hastalarda doz ayarlamasi ile ilgili yeterli veri yoktur.

Karaciger hasar1 dykiisii olan hastalar KLIMADYNON’u dikkatli kullanmalidir (bkz. bdliim
4.8 Istenmeyen etkiler).

Uygulama sekli:

Agizdan alinan tabletler. Bir miktar su ile ¢ignemeden yutulmalidir.



4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden birine kars1 asir1 duyarliligi olanlar.
4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Karaciger hasar1 6ykiisii olan hastalar KLIMADYNON’u dikkatli kullanmalidir (bkz. b6lim
4.8 Istenmeyen etkiler), karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.

Hastalar; karaciger hasarini diisiindiiren belirti ve semptomlar (yorgunluk, istah kaybi, deri
veya gozde sararma, bulant1 ve kusma ile birlikte karnin {ist kisminda siddetli agr1 ya da koyu
renkli idrar) gelismesi halinde, KLIMADYNON’u derhal kesmelidir ve doktorlarmna
danigmalidir.

Diizensiz veya tekrar baglayan adet kanamalar1 ve uzun siiren, anlasilamayan ya da yeni
ortaya ¢ikan sikayetler olmasi halinde doktora danigilmalidir.

KLIMADYNON doktor tarafindan onerilmedigi takdirde ostrojenler ile eszamanli olarak
kullanilmamalidir.

Meme kanseri veya hormonlara bagh diger tlimdrler i¢in tedavi gormiis veya gormekte olan
hastalar KLIMADYNON’u doktorlarina danigmadan kullanmamalidir. Bkz. bolim 5.3
‘Klinik oncesi guvenilirlik verileri’

KLIMADYNON kullanirken semptomlarin kétiilesmesi halinde bir doktor ya da eczaciya
danigilmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, lapp laktoz yetmezligi veya glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu olan hastalarm KLIMADYNON’u kullanmamas1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla veya tibbi iirlinler ile yapilmis etkilesim ¢aligsmasi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma ¢aginda bulunan kadinlar, tedavi siiresince etkin dogum kontrol yontemlerini
kullanmay1 g6z 6niinde bulundurmalidir.
Gebelik donemi

KLIMADYNON’un gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. KLIMADYNON gerekli olmadik¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon dénemi

Actaea racemosa etanol ekstresinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Actaea
racemosa etanol ekstresinin sit ile atilimi1 hayvanlar Uzerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagima ya da KLIMADYNON tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve KLIMADYNON tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidur.

Ureme yetenegi /Fertilite

Herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilere iliskin bir calisma yapilmamastir.

4.8 listenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik oranlar1 tablosuna gére degerlendirilmektedir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ila <1/10

Yaygin olmayan >1/1000 ila <1/100

Seyrek >1/10000 ila <1/1000

Cok seyrek <1/10000

Bilinmeyen mevcut verilerden hesaplanamiyor

Actaea racemosa igeren tiriinlerin kullanimu ile karaciger toksisitesi (hepatit, sarilik, karaciger
fonksiyon testlerinde bozulmalar dahil) meydana gelmistir.

Deri reaksiyonlar (iirtiker, kasmti, ekzantem), yiizde 6dem, periferik 6dem ve gastrointestinal
semptomlar (6r: dispepsi benzeri hastaliklar, diyare) bildirilmistir.

Bu istenmeyen etkilerin siklig1, mevcut verilerden belirlenememektedir.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim
Doz asimi vakasi bildirilmemistir.
Dozasmmi tedavisi:

Doz agimi halinde, hastalar semptomatik olarak tedavi edilmelidir.



5, FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: menopoz sikayetlerinin tedavisine yonelik bitkisel ilag
ATC kodu: G02CX04

Tibbi {irtiniin etki mekanizmasi1 veya menopoz sikayetlerinin iyilesmesi ile ilgili bilesenleri
bilinmemektedir.

Klinik farmakoloji ¢aligmalari, menopoza bagh sikayetlerin (sicak basmasi ve asir1 terleme
gibi) Actaea racemosa kokiinden yapilan tibbi iriinler ile tedavi altinda iyilesebildigini
gostermektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Veri mevcut degildir.

5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Siganlarda 50, 200 ve 100 mg/kg viicut agirhigi dozunda (Insan icin esdeger doz 8,32 ve 161
mg/kg’dir) 28 giinliik toksisite ¢alismast yapilmistir. Ayrica diisiik dozaj grup etkisi bazi
organ sistemleri (6rnek olarak karaciger agirlig1 gibi) icin gozlemlenmistir. Karaciger agirligi
tizerindeki yliksek dozaj grup etkisi tamamen azaltilamamakla birlikte, 14 giinliik iyilesme
sonrasi diisiikk dozaj grup etkisi geri dondirulebilirdir. Elektron mikroskobu ¢aligmalar ile 10-
1000 mg/ kg viicut agirhigi dozlarinda (Insan esdeger dozlar1 1,6 — 161 mg/kg’dir.) etanol
ekstresi ile tedavi edilen siganlarm, doza bagl karaciger mitokondrilerinin hacminde
(mitokondriyal sisme) ve safra kanalikll yayilmalarinda artis gostermistir.

Sicanlarda giinliik etanol ekstresi uygulamasi ile yapilan 28 giinliik bir toksisite ¢aligmasinda
NOAEL (advers etki gozlenmeyen en yiiksek doz diizeyi) 200 mg/kg viicut agirhig1 olarak
bulunmustur.

In vitro ve in vivo farmakolojik calismalar ile elde edilen bulgular, Actaea racemosa
ekstrelerinin meme kanserinin latensini ya da gelisimini etkilemedigini gostermektedir.
Ancak, diger in-vitro ¢caligmalarda ¢eligkili sonuglar elde edilmistir.

Actaea racemosa ile tedavi edilen (40 mg kok ve rizom esdegeri olan izopropanol karayilan
otu ekstresi), timorii olan, disi transgenik farelerde, otopside tespit edilebilen metastatik
akciger tiimorii olan farelerin yiizdesi kontrollii diyet yapanlara kiyasla artmistir. Ancak ayni
deneysel modelde, primer meme tiimdriinde herhangi bir artis gézlenmemistir. Meme kanseri
veya hormona bagli diger tiimdrler tizerindeki etkisi tamamen diglanamaz.

Genotoksisite tizerindeki etkilerin arastirildigi dort ¢alisma (in vitro: AMES testi ve timidin
kinaz lokus testi, in vivo: fare lenfoma testi ve programlanmamig DNA sentez testi) hi¢bir
genotoksik risk potansiyeline isaret etmemistir. Calismalar kuru etanol ekstresi ile
gerceklestirilmistir (5-10:1; etanol %58 H/H).



Karsinojenisite ve iireme toksisitesi
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
Patates nisastasi

Magnezyum stearat

Talk

Titanyum dioksit (E 171)

Sar1 demir oksit (E 172)

Kirmiz1 demir oksit (E 172)
Macrogol 6000

Amonyum metakrilat kopolimer
Sorbik asit

6.2 Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.
6.3 Raf omru

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

uzerinde kesin

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, PVC/PVDC/AI blisterde 30 ve 60 film tablet

sonuglar

veren caligmalar

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir énlem gerekmemektedir.
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