Climalrix Myralis

Trifolium pratense .
100 mg

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: 7rifolium pratense L.
Nomenclatura popular: red clover ou trevo vermelho
Familia: Leguminosae (Fabaceae)

Parte da planta utilizada: folhas e flores

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 100 mg — caixa com 8§ ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Trifolium pratense L. @ 40%.......ccoccvevveeeecrieeeeieieeeenenne
EXCIPICNIES ™ (.S.0. veeteerietieitieieett et ettt et e et et e et e b e et e sbeesseeseessesseessessaessesssesseessesseessenseensenseenns
*Equivalente a 40 mg de isoflavonas.

**Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, acetato de
racealfatocoferol, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, didxido de titanio, alcool polivinilico,
laurilsulfato de sodio, vermelho de ponceau 124 laca de aluminio, monocaprilocaprato de glicerila, azul
brilhante 133 laca de aluminio e amarelo de quinolina laca de aluminio.

......... 100 mg*
1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como suplementagdo alternativa ou complementar a terapia hormonal da
menopausa para diminui¢do da frequéncia e intensidade das ondas de calor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Climatrix (7rifolium pratense L.) ¢ um medicamento que atua no alivio dos sintomas da menopausa.

Seu médico ¢ a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informacdes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem
fazer uso deste produto.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado no caso de doencas associadas a hormonios, devido a potenciais
efeitos hormonais.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso de Climatrix (7rifolium
pratense L.).

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

O uso concomitante com tamoxifeno pode causar diminui¢do da eficacia do tamoxifeno, devido a competigdo
pelos receptores estrogénicos gerada pela suma similaridade estrutural com as isoflavonas.

O uso concomitante com anticoagulantes, agentes tromboliticos e heparina de baixo peso molecular pode causar
um aumento de sangramento.

Em caso de manipulagao cirtirgica de médio e grande porte, interromper o uso 48 horas antes do procedimento.
O uso concomitante com contraceptivos com estrogénio pode causar uma alteragdo na eficacia contraceptiva,
por inibi¢do competitiva da isoflavona.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Nestas condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.
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Historico Descricao de todas as alteracdes feitas em relacdo a versao anterior.

07/05/2015 - Alteracdo de Layout do Pharmacode.
17/09/2015 - Inserido apresentacdo com 8 comprimidos revestidos.
24/09/2015 - Alterada data de publicacao - 13/07/2015. Inserido “Registro’, “-SP n°".
29/01/2016 - Alterado dizeres legais (Embalado por...) e cédigo do item (201696) - CM 0535/2015/A

Mudada revisao do item e desenho de Pharmacode - CM 0009/2016/A

Padronizado diagramacéo e informagées gerais. - CM 0010/2016/A

Alterada a data de aprovacao na Anvisa
18/12/2017 - Atualizagdo de DCB e denominacdo da dgua e c6d. 202445- CM 0282_2017_A_M - Climatrix (Agua) Bula (Mat Emb)
24/07/2018 - Alteracao de RT Lucineia Namur para Carlos A. de O. Ferrari e cod de 202445 para 202686 - CM 244/2018/A - Alteragao de RT Ativus + 0293/2018/A
Adequacéo CEP Materiais de embalagem + CM 0328/2018/A - Materiais de embalagem Climatrix
08/02/2019 - Alteracéo nos dizeres legais, RT de Carlos Ferrari para Nanci Lobo e cod de 202686 para 202128 - CM APROVADO: CM 0309 - Transformacéao/Cisao - Nova
avaliacao
26/08/2019 - Alteracao nos dizeres legais, RT de Nanci Lobo para Rita Mate e c6d. 202128 para 202844 - CM APROVADO 0028/2019/M - Alteragéo dos Responsaveis
Técnicos (Unidades de Valinhos e Aguai) + retirada do “pharma” na logo Myralis- CM APROVADO: 0272/2019/A - Logomarca MYRALIS.
13/08/2021 - alteragéo do codigo de 202844 para 203823 e da formulagdo, conforme CM APROVADO 0252/2021/C - CLIMATRIX CPR REV (Ajuste Formulagéo /
Processo / Especificagdo / Metodologia) + alteracdo do CEP, conforme CM APROVADO 0082/2021/C - Adequacao de CEP (Produtos Myralis)
19/01/2022 - alteragdo do codigo, de 203823 para 204036 + correcao do nimero de registro na bula do produto, conforme CM 0543/2021/C - Adequagao ME (Bula) -
Produto CLIMATRIX CPR
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Climatrix (7rifolium pratense L.) encontra-se na forma de comprimido revestido, biconvexo de coloragao rosa.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Climatrix (7rifolium pratense L.) comprimido revestido 100 mg: Ingerir 1 comprimido revestido (40 mg de
isoflavonas) uma vez ao dia, via oral. Se necessario, a dose pode ser ajustada de acordo com a avaliagdo médica
dos sintomas.

A dose maxima recomendada é de quatro comprimidos de 100 mg (160 mg de isoflavonas).

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de ingestdo de uma dose deste medicamento, fazer uso da medicagdo na dose habitual
no dia seguinte.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Raramente podem ocorrer reagdes adversas em pacientes que utilizam este medicamento: alteragdes
gastrointestinais como dor de estdmago, enjoos (nausea) ¢ diarreias; leve sangramento gengival ou nasal ou
reacdes de hipersensibilidade, como manchas elevadas (erupcao), vergdes com coceira (urticaria) e coceira
na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Climatrix (7rifolium pratense L.) ¢ um medicamento bem tolerado. Nao se dispde até o momento de dados
acerca da superdosagem. Estudos clinicos ndo demonstraram efeitos adversos considerando uma administragdo
de até¢ 160 mg de isoflavonas.

Em caso de superdosagem, suspender o uso ¢ procurar orientagdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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