Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

@ Bionorica’

Klimadynon® Uno

Filmtabletten

Wirkstoff: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn
sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen best-

moglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Klimadynon Uno je-

doch vorschriftsmaRig angewendet werden.

/@ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese
spdter nochmals lesen.

/@ Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benotigen.

/@ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern, miissen Sie auf jeden Fall ei-
nen Arzt aufsuchen.

/@ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Wasist Klimadynon Uno und wofiir wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Klimadynon Uno beachten?
. Wieist Klimadynon Uno einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wieist Klimadynon Uno aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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‘ 1. Was ist Klimadynon Uno und wofiir wird es angewendet? ‘

Pflanzliches Arzneimittel zur Besserung von Wechseljahresbeschwerden,
wie z.B. Hitzewallungen und ibermaRige Schweifausbriche.

‘ 2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Klimadynon Uno beachten? ‘

Klimadynon Uno DARF NICHT eingenommen werden:
/@ wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den arzneilich wirksamen oder
einen der sonstigen Bestandteile von Klimadynon Uno sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Klimadynon Uno ist erforderlich:

/@ Die Anwendunﬁ von Klimadynon Uno bei Patientinnen mit vorgescha-
digter Leber sollte nur nach Riicksprache mit einem Arzt erfolgen (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“). Patientinnen
sollten die Einnahme von Klimadynon Uno sofort beenden und einen Arzt
aufsuchen, wenn Zeichen einer Leberschadigung (Midigkeit, Appetitver-
lust, Gelbfarbung der Haut und Augen, starke Schmerzen im Oberbauch
mit Ubelkeit und Erbrechen oder dunkler Urin ) auftreten.

/@ Die gleichzeitige Einnahme von Klimadynon Uno mit Ostrogenen sollte
nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

f@ Patientinnen, die wegen Brustkrebs oder anderen hormonabhangigen
Tumoren in Behandlung waren oder sind, sollten Klimadynon Uno nicht
ohne Ricksprache mit dem Arzt einnehmen.

/@ Bei Storungen bzw. Wiederauftreten der Regelblutung sowie bei anhal-
tenden, unklaren oder neu auftretenden anderen Beschwerden sollte ein
Arzt aufgesucht werden, da es sich um Erkrankungen handeln kann, die
der Abklarung durch einen Arzt bedirfen.

f@ Bitte suchen Sie einen Arzt auf oder fragen einen Apotheker, wenn sich die
Symptome wahrend der Behandlung mit Klimadynon Uno verschlimmern.

Bei Einnahme von Klimadynon Uno mit anderen Arzneimitteln:
Wechselwirkungen mitanderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt. Bit-
te informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme/Anwendung von Klimadynon Uno zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen notwendig.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist nicht bele?t. Die Anwendung von Klimadynon Uno in der Schwanger-
schaft und Stillzeit wird wegen nicht ausreichender Untersuchungen nicht
empfohlen. Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung
eine zuverldssige Verhlitungsmethode anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es wurden keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Verkehrsttich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Klimadynon Uno:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Klimadynon Uno da-
her erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

‘ 3. Wieist Klimadynon Uno einzunehmen?

Nehmen Sie Klimadynon Uno immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

Erwachsene nehmen 1mal taglich (abends) eine Filmtablette ein.

Artder Anwendung:

Klimadynon Uno sollte moglichst immer zur gleichen Tageszeit (abends)
eingenommen werden. Filmtablette unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein-
nehmen.

Dauer der Anwendung:

Falls Ihre Beschwerden wdhrend der Einnahme von Klimadynon Uno be-
stehen bleiben, suchen Sie bitte lhren Arzt auf oder fragen Sie lhren AFo-
theker. Nehmen Sie Kimadynon Uno ohne drztlichen Rat nicht ldnger als 6
Monate ein.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Klimadynon Uno zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge Klimadynon Uno eingenommen haben, als
Sie sollten: ;

Es wurde kein Fall einer Uberdosierung berichtet. Wenn Sie eine groRere
Menge von Klimadynon Uno eingenommen haben als Sie sollten, benach-
richtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforder-
liche MaRnahmen entscheiden.
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Wenn Sie die Einnahme von Klimadynon Uno vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Klimadynon Uno abbrechen:

Das Absetzen von Klimadynon Uno ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Klimadynon Uno Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig:

1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:

1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:

1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Cimicifuga-haltigen Produkten
sind Leberschadigungen (z.B. Leberentziindung, Gelbsucht, Stérungen von
Leberfunktionstests) aufgetreten. Es wurde liber Hautreaktionen (Nessel-
sucht, Hautjucken, Hautausschlag), Gesichtsédeme, periphere Odeme und
Magen-Darm-Beschwerden (z.B. dyspeptische Beschwerden, Durchfall)
berichtet. Die Haufigkeit dieser moglichen Nebenwirkungen ist auf der
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Arzneimittel abgesetzt und
ein Arzt aufgesucht werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder A%otheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

‘ 5. Wie ist Klimadynon Uno aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behalt-
nis (Blister) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iber 30° C lagern

6. Weitere Informationen

Was Klimadynon Uno enthalt:

Der Wirkstoff ist: Cimicifugawurzelstock-Trockenextrakt

1 Klimadynon Uno Filmtablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

6,5 mg Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock (4,5-8,5:1),
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat, Maisstdrke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ
A), Methylhydroxypropylcellulose, Macrogol 4000, Farbstoff E 171,
Calciumhydrogenphosphat Dihydrat, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Hinweis fir Diabetiker:
Eine Einzeldosis dieses Arzneimittels enthalt durchschnittlich 0,01 anre-
chenbare Broteinheiten (BE).

Wie Klimadynon Uno aussieht und Inhalt der Packung:

Packungen mit 30 (N1), 60 (N2) und 90 Filmtabletten.

Klimadynon Uno Filmtabletten sind terracotta-farben, rund, biconvex ge-
wolbt und mit einer einseitigen Stempelkerbe.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

BIONORICA SE
Kerschensteiner Str. 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
Kerschensteiner Str. 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181 231-0

Telefax: 09181 21850

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2012.



