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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Climofemin 6,5 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 6,5 mg sudrabsveces (Cimicifuga racemosa) saknenu Sausa ekstrakta (Cimicifugae
rhizomae extractum siccum) (4,5-8,5:1) ekstragents: etilspirts 60 tilp.%, kas atbilst 29,25-55,25 mg
sudrabsveces saknenu.

Paligviela(s): katra tablete satur 44 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Apraksts: gaisi dzeltenas 1idz gaisi briinas krasas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Klimakterisko simptomu simptomatiskai arsteéSanai sievietém péc menopauzes.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lieto vienu tableti diena.

Darbibas sakumu var sagaidit 2 — 4 terapijas nedgelu laika, maksimalo efektu parasti novero péc 3
menesu terapijas. Ja simptomi joprojam saglabajas pec 3 ménesu terapijas, jaapsver klimaktérisko
simptomu alternativa terapija.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no Climofemin paligvielam.
Climofemin nedrikst lietot pacientes ar esoSu aknu bojajumu.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pacienteém ar aknu darbibas traucgjumiem anamnezeé sudrabsveces preparati jalieto piesardzigi (skatit

4.8 apakSpunktu ,,Nevélamas blakusparadibas”).

Pacientém japartrauc sudrabsveces preparata lietoSana un nekavejoties jakonsultgjas ar arstu, ja rodas
pazimes un simptomi, kas liecina par aknu bojajumu (nogurums, estgribas zudums, dzeltena ada un
acis un stipras sapes védera augsdala ar sliktu dasu un vemSanu vai tumsu urinu).

Sudrabsveces preparati piesardzigi janozimeé pacientém, kuras lieto estrogenu preparatus.

Ja paradas maksts asinosana vai lidzigi simptomi, pacientém jakonsultgjas ar arstu.
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Pacientes, kuram ir veikta vai paSlaik tiek veikta terapija pret krats veézi vai citiem hormonatkarigiem
audzgjiem, nedrikst lietot sudrabsveces preparatus, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Sikaku
informaciju skatit 5.3 apak3punkta ,,Prekliniskie dati par drosibu”.

Pacientes ar retu parmantotu stavokli, pieméram, galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai
glikozes-galaktozes malabsorbciju, nedrikst lietot &is zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi
Bez arsta noradijuma nav ieteicams lietot kopa ar estrogénu saturosam zalem.
4.6 Gritnieciba un zidisana

Climofemin lieto tikai sievietem péc menopauzes, lai arstetu klimakteriskos simptomus. Tas nav
indicéts griitniecibas vai zidisanas laika.

4.7  letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pétijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Ar sudrabsveci saturosu lidzek]u lietoSanu saistita toksiska ietekme uz aknam (tai skaita hepatits,
dzelte, aknu funkcionalo testu rezultatu novirzes). So blakusparadibu biezums nav zinams.

Zinots par adas reakcijam (natrene, nieze, izsitumi), sejas tusku, periferisku tasku un kunga un zarnu
trakta simptomiem (t.i., dispeptiskiem trauc&jumiem, caureju). So blakusparadibu biezums nav
zinams.

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozésanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi ginekologiski produkti, ATK kods: GO2CX

Precizs Cimicifuga racemosa saknenu ekstrakta darbibas mehanisms nav zinams. Rezultati no nesen
veiktiem pé&tijjumiem liecina, ka Cimicifuga racemosa saknenu ekstrakta darbiba nerodas tieSas
ietekmes uz dzimumhormonu Iimeni seruma dgl. Ekstrakta sastavdalam piemit afinitate pret estrogéna
receptoriem, tacu tie nerada tieSu estrogéniem lidzigu darbibu. Nesen veikti eksperimentali p&tijumi
liecina, ka iesaistiti dopaminergisku un/vai serotoninergisku mehanismu mediéti centrali efekti.
Randomizétos, ar placebo kontrol&tos petijumos, kas ilga 3 ménesus, pieradits, ka Cimicifuga
racemosa saknenu ekstrakts ir efektivs klimaktérisko simptomu mazinasana, ka tas novertets ar
Kupermana menopauzes indeksu (KMI) vai menopauzes vertgjuma skalu (MVS).

5.2 Farmakokingtiskas ipaSibas

Nav veikti farmakokinétiskie petijumi ar Climofemin.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu
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SeSus menesus ilga pétijuma ar Zurkam tika noskaidrots, ka izopropanola ekstrakta (Granulate)
limenis, kad nav noverojamas ietekmes (NOEL), ir 21,06 mg nativa ekstrakta/kg kermena masas.

In vivo un in vitro farmakologiskos pétijumos iegtie pieradijumi liecina, ka sudrabsveces ekstrakti
neietekme kraits véZa lantentumu vai raSanos. Tacu citos in vitro eksperimentos iegati pretrunigi
rezultati.

Transgénu pelu matiSu grupa, kas sanéma sudrabsveci (sudrabsveces izopropanola ekstrakts, kas
atbilst 40 mg saknes un saknenu) un kuram bija audzgjs, to pelu procentualais daudzums, kuram
nekropsija tika atklats metastazgjis plauSu audzgjs, bija lielaks neka pelem, kas sanéma kontroles
dietu. Tacu Saja eksperimentala modeli netika novérota primara piena dziedzeru audzgja biezuma
palielinaSanas. letekmi uz krats vézi un citiem hormonatkarigiem audzgjiem pilnigi izslegt nevar.

Veikts etilspirta ekstrakta (4,5-8,5:1, 60 tilp.% etilspirts) genotoksicitates petijums (Eimsa tests) lidz
koncentracijai 1 mg/plate. Sis tests neatbilst jaunakajiem $adu eksperimentu nosacijumiem, tadel So
rezultatu nozime droSibas izveértejuma ir apSaubama.

Parliecinosi pétijumi par kancerogenitati un reproduktivo toksicitati nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Bezudens koloidalais silicija dioksids
Kroskarmelozes natrija sals

6.2 Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3  Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabaSanas apstakli.
6.5 lepakojuma veids un saturs
PVH/PVDH/Aluminija blisteri, kartona kastite 30 tabletes.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB ,,Sirowa Vilnius*
Eisiskiy pl. 8A,
LT-02184 Vilnius
Lietuva
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

07-0124

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

12.06.2007/08.08.2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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