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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Climatrix

Trifolium pratense L.

Nomenclatura boténica oficial: Trifolium 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 — embalagem com 8, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Comprimidos revestidos

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Trifolium pratense L. @ A0%0 ...........ccoooiiiiiiiiiiiiiiiie ettt 100 mg*
EXCIPICIEES ¥ (.8.1- cveueuveteuerertetit ettt ettt ettt b et st b ettt e et eb et b sttt e sttt seh e e b et e b e bt b e sttt e b b et e b s ot et ebe et e s bt st et bene it et 1 comprimido
*Equivalente a 40 mg de isoflavonas.

**Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, acetato de racealfatocoferol, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, talco, dioxido de titdnio, alcool polivinilico, laurilsulfato de sodio, vermelho ponceau 124 laca de aluminio, monocaprilocaprato de

glicerila, azul brilhante 133 laca de aluminio e amarelo de quinolina laca de aluminio.
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Climatrix (Trifolium pratense L.) ¢ indicado como suplementagao alternativa ou complementar a terapia hormonal da menopausa para diminuigao

da frequéncia e intensidade dos fogachos, ou seja, alivio dos sintomas vasomotores relacionados a menopausa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo randomizado e duplo-cego foi realizado em 30 mulheres saudaveis com p6s menopausa por mais de um ano, que apresentavam pelo
menos cinco fogachos por dia e sem tratamento co TRH. O grupo tratado recebeu Trifolium pratense L., contendo 40mg de isoflavonas e o grupo
controle recebeu placebo. Ao fim de 16 semanas foi verificado uma queda significativa na incidéncia de fogachos no grupo que fez uso do
Trifolium pratense L., quando comparado com o grupo placebo.

Um estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado, foi realizado durante 16 semanas com mulheres com mais de 12 meses de amenorreia.
O grupo tratado recebeu Trifolium pratense L. contendo 80mg de isoflavonas e o grupo controle recebeu placebo.

Os resultados mostraram que enquanto o numero de fogachos no grupo placebo manteve-se proximo do valor basal, ocorreu uma reducéo de
cerca de 44% do ntimero de fogachos no grupo tratado com isoflavonas, em relagdo ao valor basal 73% das mulheres no grupo tratado com
isoflavonas reportaram uma melhora na intensidade dos fogachos, ao passo que somente 18% de reducdo na intensidade dos fogachos foram
observados no grupo placebo.

Jeri, A.R. The use of na isoflavona supplement to relieve hot flushes. Female Patiente n 27, 2002, 35 — 7p.

Van de Weijer, P.H.M.; Barentsen, R. Isoflavones form red clover significantly reduce menopausal hot flush symptoms compared wth placebo.

Maturitas n 42, 2002, 187-93p.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Trifolium pratense L. € uma planta perene, nativa da Europa.

Farmacocinética: As isoflavonas estdo presentes no extrato de Trifolium pratense L., sob a forma de glicosideos, os quais sdo hidrolisados na
luz intestinal pelas glucosidases intestinal originando as respectivas moléculas ativas, as agliconas, as quais podem se absorvidas ou metabolizadas
no intestino. Por outro lado, apds serem absorvidas, a biochanina e a formononetina sdo demetiladas formando respectivamente genisteina e a
daidzeina. As moléculas ativas, genisteina e daidzeina, podem ser conjugadas no figado a compostos inativos, os quais sdo eliminados pela via

renal, juntamente com moléculas que ndo foram conjugadas.

Farmacodinimica:

As principais isoflavonas que ocorrem no Irifolium pratense L. sdo: genisteina, daidzeina, biochanina A e formononetina. As isoflavonas sdo
polifendis que por apresentarem estrutura quimica até certo ponto semelhante aos estrogenos, tem afinidade pelo receptor estrogénio e funcionam
como um agonista parcial, ou seja, na auséncia ou grande redugdo plasmatica de estrégeno, como ocorre na menopausa, as isoflavonas podem se
ligar ao receptor do estrogeno, induzindo os efeitos fisiologicos destes hormonios, reduzindo assim os sintomas gerados pela menor concentragéo
plasmatica de estrogeno, como acontece na menopausa. Por outro lado, quando sdo administradas em uma situa¢do onde existe uma concentragdo

fisiologica de estrogenos, as isoflavonas podem se ligar ao receptor, podendo funcionar como um antagonista dos estrogenos.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso do produto.
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

Este medicamento ¢ contraindicado por homens idosos ou criangas abaixo de 12 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas e amamentando.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cio médica ou do cirurgido-dentista.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso geriatrico: ndo existem recomendagdes especificas para o uso em mulheres desde que observadas as contraindicagdes e precaugdes comuns
ao produto.

Em caso de manipulagdo cirirgica de médio e grande porte interromper o uso 48 horas antes do procedimento.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

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

O uso concomitante com contraceptivos com estrogénio pode causar uma alteragdo na eficacia contraceptiva, por inibicdo competitiva da

isoflavona.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original.




Myralis

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.
Climatrix (7rifolium pratense L.) encontra-se na forma de comprimido revestido, biconvexo de coloragio rosa.
Este medicamento ¢ valido por 24 meses apos a data de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.
Nio use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Climatrix 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 ¢ de quatro comprimidos de 100 mg (160 mg de isoflavonas).
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes raras: alteragdes gastrointestinais como dor de estdmago, nausea e diarreias; leve sangramento gengival ou nasal ou reagdes de

hipersensibilidade, como erupgao, urticaria e prurido na pele.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Climatrix (Trifolium pratense L.) ¢ um medicamento bem tolerado. Estudos clinicos ndo reportaram efeitos adversos considerando uma
administragdo de até 160 mg de isoflavonas.

Em caso de superdosagem, devem ser realizados procedimentos gerais de lavagem géstrica, assim como tratamento de suporte.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0022
Farmacéutica Responsavel: Rita de Cassia Oliveira Mate
CRF — SP: 19.594

Registrado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011
CEP: 13.860-000 - Aguai/SP - CNPJ: 17.440.261/0001-25
Industria Brasileira

Fabricado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos-SP
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

0800 771 2010 N

SAC sac@myralis.com.br
www.myralis.com.br L’




HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Myralis

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Data do Ne° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
11199 - MEDICAMENTO 100 MG COM
FITOTERAPICO — REVCT BL AL
1769 - MEDICAMENTO Solicitacio de PLAS TRANS X 8
03/04/2019 0300465191 FITOTERAPICO - Notificagdo da 27/08/2018 | 0843178/18-7 549 31/12/2018 Dizeres Legais VP/VPS 100 MG COM
~ Transferéncia de
Alteragdo de Texto de Bula Titularidade de Regist REV CTBL AL
tulandade de BegisTo PLAS TRANS X
(operagdo comercial) 30
100 MG COM
10453 - MEDICAMENTO REVCT BL AL
FITOTERAPICO - Notificagio de Néo se PLAS TRANS X §
05/11/2019 3039334195 i ¢ . Naio se aplica Naio se aplica Naio se aplica Dizeres Legais VP/VPS 100 MG COM
Alteracdo de Texto de Bula - aplica
RDC 60/12 REV CT BL AL
PLAS TRANS X
30
100 MG COM
10453 - MEDICAMENTO REV CT BL AL
FITOTERAPICO - Notificagdo de Nao se PLAS TRANS X8
23/04/2021 1553318/21-2 - ¢ . Naio se aplica Naio se aplica Naio se aplica 9. Reagdes adversas (VPS) VPS 100 MG COM
Alteracdo de Texto de Bula - aplica REV CT BL AL
publicacdo no Bulario RDC 60/12 PLAS TRANS X
30
100 MG COM
REV CT BL AL
Composigao PLAS TRANS X
30
Seré gerado FIT(I)OT“];AEEBICSI\:{?NT? ) 106;‘{;%%%%5“" 7. CUIDADOS DE 100 MG COM
03/11/2021 apos £ - ouhicagao de | g3/119020 | 3863534/20-8 SRATD 01/03/2021 ARMAZENAMENTO DO VP/VPS REV CT BL AL
notificagio Al-tera(;ao de Text-() de Bula - Altera(;a‘o ‘maior de MEDICAMENTO PLAS TRANS X
publicagdo no Bulario RDC 60/12 excipiente 60
Dizeres Legais 100 MG COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS X 8






