KULLANMA TALIMATI

KLIMADYNON® film tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her film tablette 2,8 mg siyah yilankokii (Actaea racemosa) rizomu (6zel
ekstre BNO 1055) (5-10:1) kuru ekstresi bulunur.

Yardimct maddeler: Ozitleme maddesi: %58 etanol (H/H). laktoz monohidrat, kalsiyum
hidrojen fosfat dihidrat, Eudragit RL 30 D, patates nisastasi, macrogol 6000, magnezyum
stearat, talk, titanyum dioksit (E 171) sar1 demir oksit (E172) ve kirmizi demir oksit (E 172).

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkd sizin icin énemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Bu tibbi iiriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek
icin KLIMADYNON 'u yinede dikkatli kullaniniz. .

» Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiva¢ duyarsaniz liitfen doktorunuza veya
eczaciniza SOrunuz.

e Bu Urdnun kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
t1bbi tiriinQ kullandiginizi soyleyiniz.

Bu kullanma talimatinda:

KLIMADYNON nedir ve ne i¢in kullanilir

KLIMADYNON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLIMADYNON nasil kullanilmali?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KLIMADYNON ’un saklanmast

ISAEIE A

Bashklan yer almaktadir.

1. KLIMADYNON nedir ve ne icin kullanilr?

KLIMADYNON film kapli tabletler, piiriizsiiz bir yiizeye sahip terakota renkli, yuvarlak,
bikonveks tabletlerdir.

30 ve 60 film tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

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

2. KLIMADYNON kullanmaya baslamadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLIMADYNON’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

- KLIMADYNON’da bulunan tibbi olarak etkin maddeye ya da yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa.



KLIMADYNON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Karaciger hasar1 olan hastalar KLIMADYNON kullanmadan 6nce doktorlarma
danmigmalidir (bkz. Bolim 4 “Olast yan etkiler”). Hastalar; karaciger hasarmin ilk
belirtilerinde (yorgunluk, istah kaybi, deri veya gbzde sararma, bulant1 ve kusma ile
birlikte karnin iist kisminda siddetli agr1 ya da koyu renkli idrar) KLIMADYNON’u
kesmelidir ve doktorlara danigmalidir.

- KLIMADYNON oénce doktora damsilmadan Ostrojenler ile eszamanli olarak
kullanilmamalidir.

- Meme kanseri veya hormonlara bagli diger tiimorler i¢in tedavi gérmiis veya gormekte
olan hastalar KLIMADYNON u doktorlarina danismadan kullanmamalidr.

- Duzensiz veya tekrar baslayan adet kanamalar1 ve uzun siiren, anlagilamayan ya da
yeni ortaya c¢ikan sikayetler olmasi halinde doktorunuza daniginiz, ¢iinkii bunlar tibbi
miidahale gerektiren hastaliklardan kaynaklaniyor olabilir.

- KLIMADYNON kullanimi sirasinda semptomlarm kotiilesmesi halinde liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lLitfen

doktorunuza daniginiz.

KLIMADYNON’un etkisine etki edebilecek besinlerle ve iceceklerle ile birlikte
kullanilmasi

Ozel bir 6nlem gerekmemektedir.
Hamilelik
Bu t1bbi iiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik ve emzirme donemindeki giivenilirligi kanitlanmamistir. Yeterli veri
bulunmadigindan, KLIMADYNON’un hamilelik déneminde kullanimi énerilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar tedavi siiresince etkin dogum kontrol
yontemlerini kullanmalidir.

Emzirme

Bu t1bbi iiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik ve emzirme donemindeki guvenilirligi kanitlanmamistir.  Yeterli veri
bulunmadigindan, KLIMADYNON’un emzirme déneminde kullanimi1 6nerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisine yonelik calisma yapilmamistir.



KLIMADYNON’un iceriginde bulunan baz yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

KLIMADYNON gluten icermez.

Bu tibbi iiriin laktoz icermektedir. Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuz ile temasa geginiz.

KLIMADYNON ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
Diger ilaglar ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. KLIMADYNON nasil kullanilmah?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KLIMADYNON kullanirken bu kullanma talimatinda aciklanan talimatlara her zaman
uyunuz. Emin olmadiginiz hallerde doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi takdirde menopoz ddnemindeki
kadinlarda 6nerilen doz:

Glinde 2 kez bir adet film kapli tablet aliniz (sabah ve aksam).

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan alinir.

KLIMADYNON her zaman giiniin ayn1 saatinde alinmalidir (sabah ve aksam). Film kapli
tableti bir miktar siv1 ile yutunuz. Cignemeyiniz veya ezmeyiniz.

Uygulama siiresi

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

KLIMADYNON’u doktorunuza danismadan 6 aydan uzun bir siire kullanmayniz.

KLIMADYNON’un etkisinin ¢gok kuvvetli veya ¢ok zayif oldugu izlenimine kapilirsaniz
doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan bireylerde kullanilmamalidir.



Kullanmamz gerekenden daha fazla KLIMADYNON kullandiysamz:

Doz asimi vakasi bildirilmemistir. Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLIMADYNON
kullandiysaniz litfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz gerekli o6nlemlere karar
verecektir.

KLIMADYNON’u kullanmay1 almay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

KLIMADYNON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Genelde, KLIMADYNON un kesilmesine yonelik 6zel bir onlem gerekmemektedir.

KLIMADYNON ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktor veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

KLIMADYNON, tiim ilaglar gibi, iceriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki siklik oranlar1 tablosuna gore degerlendirilmektedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1 veya 10 kiside

Yaygin: 100 hastada 1 veya 10 kiside

Yaygin olmayan: 100 hastada birden az kiside

Seyrek: 1000 hastada birden az kigide

Cok seyrek: 10000 hastada birden az kiside
Bilinmiyor: mevcut verilerden siklig1 hesaplanamiyor

Siyah yilankdkii igeren firiinlerin kullanimi ile karaciger hasari (hepatit, sarilik, karaciger
fonksiyon testlerinde bozulmalar dahil) meydana gelmistir.

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

Bu olas1 yan etkilerin sikli1i, mevcut verilerden belirlenememektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5, KLIMADYNON’un saklanmasi

KLIMADYNON'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLIMADYNON 'ukullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KLIMADYNON ’'u kullanmayiniz

Ruhsat sahibi:

Bionorica Ila¢ Ticaret Limited Sti.

Cemal Sahir Sk. Profilo Plaza C Blok No: 26/28
Sisli / ISTANBUL

Uretim yeri:

Bionorica SE,
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

Bu kullanma talimati 26/06/2015 tarihinde onaylanmigtir.

SADECE ECZANELERDE SATILIR.



