CLIFEMIN

[Berbatium

Cimicifuga racemosa
Leia com atenc@o antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGOES
Embalagem com 1 ou 2 blisters.

USO ADULTO

COMPOSIGAO: Cada comprimido contém:

Extrato seco de Cimicifuga racemosa............. 160mg*
Excipientes (Celulose microcristalina, croscarmelose
sddica, diéxido de silicio, talco, estearato de mag-
nésio, hipromelose e polietilenoglicol, etilcelulose,
diéxido de titanio, D&C yellow 10, FD&C blue 1 e
Macrogol) .....ccoovevrvvreiiciis q.s.p. 1 comprimido
*Padronizado em 4mg (2,5%) de glicosideos triter-
pénicos calculados como 27-deoxiacteina.

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 15 ou 30 comprimidos.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.

NOMENCLATURA POPULAR
Cimicifuga.

FAMILIA
Ranunculaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Rizomas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

CLIFEMIN atua amenizando os sintomas da pré e
pés-menopausa.

0 efeito terapéutico geralmente é mais nitido apds duas
semanas de uso do medicamento, apresentando o efeito
maximo dentro de oito semanas.

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

Por que este medicamento é indicado?

Paraaliviar os sintomas da pré e pés-menopausa, como
rubor, ondas de calor, suor excessivo, palpitagdes e
alteracdes depressivas de humor e do sono.

Quando n@o devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia
aqualquer um dos componentes da férmula nao devem
fazer uso do produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas, ou que estdo amamentando, sem orientagao
médica; pois promove fluxo menstrual e tem efeito
estimulante uterino.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se
iniciar amamentacao durante o tratamento.

Este i para criancas
abaixo de 12 anos de idade.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-
se descontinuar o uso e consultar o médico.

0 paciente que utiliza extrato de cimicifuga deve estar atento
ao desenvolvimento de sinais e sintomas sugestivos de defi-
ciéncia do figado, tais como cansaco, perda de apetite, ama-

€ contr

relamento da pele e dos olhos ou dor severa na parte superior
do estdmago, com ndusea e vomito ou urina escurecida. Neste
caso, deve-se procurar imediatamente assisténcia médica e,
até que isso aconteca, suspender o uso do produto.
Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este
medicamento com cuidado, pois produtos a base de
cimicifuga contém pequenas quantidades de acido
salicilico.

Em casos de alteracdes na intensidade e frequéncia da
menstruacdo e persisténcia ou surgimento de novos sinto-
mas, procurar orientagdo médica, uma vez que podem estar
envolvidos distdrbios que precisam ser diagnosticados.
Informe ao médico o aparecimento de reacdes
indesejaveis.

Uma vez que extratos de cimicifuga podem intensificar
alguns efeitos estrogénicos, este medicamento s6
deve ser usado junto com suplementos hormonais
(estrogénio) sob estrita supervisao médica. A cimicifuga
pode potencializar o efeito de medicacdes anti-
hipertensivas. 0 uso concomitante com estas drogas
pode resultar em diminuicéo da pressdo arterial.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.
Néao use medi sem o
médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

do seu

Como devo usar este medicamento?

CLIFEMIN é apresentado em comprimidos de cor verde
claro, que possuem odor caracteristico e praticamente
ndo apresentam sabor.

Ingerir 1 (um) comprimido, 1 (uma) vez ao dia.

Assim como para tratamentos de reposicao hormonal,
a paciente deve procurar seu médico a cada seis meses
antes de continuar o tratamento.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com
uma quantidade suficiente de dgua para que possam
ser deglutidos.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita sem
a necessidade de suplementacao.

Este medicamento n@o pode ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o trat to sem o
do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar, observe o aspecto do me-
dicamento.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu
profissional de salde todas as plantas medicinais e
fitoterdpicos que estiver tomando. Interagdes podem
ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas ao
mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Este medicamento pode causar distirbios gastrintes-
tinais, dor de cabeca, sensacao de peso nas pernas
e tontura.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma sé vez?

Nao hd relatos de intoxicacdes por superdosagem
na literatura. No entanto, altas doses podem causar
vertigem, dor de cabeca, ndusea, vomito, pressao baixa,
desajuste na visdo e circulacdo.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e pro-
curar orientacdo médica de imediato para que sejam
adotadas as medidas habituais de apoio e controle das
funcBes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar o medicamento em sua embalagem original,
protegendo da luz, do calor e da umidade. Manter em
temperatura ambiente (15 a 30°C).
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Nestas condicbes, 0 medicamento se mantera préprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

CLIFEMIN € constituido pelo extrato seco de cimicifuga
(Cimicifuga racemosa) padronizado em glicosideos
triterpénicos (cimifugosideo, 27-deoxiacteina e acteina),
acidos aromaticos (acido ferdlico e dcido salicilico), taninos,
resinas, fitoesterdis e dcidos graxos.

Embora alguns estudos sugiram efeito estrogénico dos
extratos de cimicifuga baseados na agao redutora do nivel do
hormanio luteinizante (LH), o mecanismo de acao definitivo
ainda nao foi estabelecido. Ao contrario, efeitos agonisticos
¢ antagonisticos ao estrogénio em diferentes 6rgdos-alvo
indicam a seletividade tecidual para os constituintes da
cimicifuga. Em um estudo ficou demonstrado que a fragdo
lipofilica do extrato ndo teve efeito sobre a proliferacao de
células do endométrio, mas reduziu o nivel de LH. Também
ha um aumento significativo na expressao dos receptores
estrogénicos no sistema nervoso central e 0ssos. Concluiu-
se que os constituintes do extrato agem como moduladores
seletivos de receptores estrogénicos. O aumento do
horménio luteinizante (LH) que ocorre com a reducdo dos
niveis de estrogénio é uma das causas dos sintomas da
menopausa. Uma reducéo no nivel de LH reduz os sintomas
climatéricos, como rubor, ondas de calor, suor excessivo e
alteracdes depressivas de humor.

0 efeito terapéutico geralmente € mais nitido apds duas
semanas de uso do medicamento, apresentando o efeito
maximo dentro de oito semanas.

Resultados de eficécia

Na literatura encontram-se vérios estudos clinicos
comparando a eficécia do extrato de Cimicifuga racemosa
com a terapia de estrogénios conjugados e placebo, no alivio
dos sintomas fisicos e psiquicos relacionados a menopausa.
Um estudo duplo-cego foi realizado para comprovar a
melhora nos sintomas do climatério em mulheres tratadas
com extrato de Cimicifuga racemosa (dose correspondente a
40mg droga vegetal/dia) por 12 semanas, e comparado com
tratamento de estrogénios conjugados e placebo. A melhora
na frequéncia e intensidade dos sintomas foi a mesma para
0 extrato de cimicifuga e estrogénios conjugados; e ambos
foram significativamente melhores que placebo (WUTTKE
et. al., 2003).
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Indicacdes

Alivio dos sintomas do climatério, como rubor, ondas de
calor, suor excessivo, palpitacOes e alteracdes depressivas
de humor.

Contraindicacdes

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a
qualquer um dos componentes da féormula ndo devem fazer
uso do produto.

Este medicamento € contraindicado para criangas abaixo
de 12 anos de idade.

Nao deve ser usado durante a gravidez pelo seu efeito
emenagogo e por estimular contrages uterinas. Nao existem

estudos disponiveis para recomendar seu uso durante a
amamentagao.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
0s comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com
uma quantidade suficiente de &gua para que possam ser
deglutidos.

Acontinuidade do tratamento deve ser avaliada pelo médico
a cada 6 meses.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste
medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a
30°C), em sua embalagem original, ao abrigo da luz e da
umidade.

CLIFEMIN é apresentado em comprimidos de cor verde
claro, que possuem odor caracteristico e praticamente ndo
apresentam sabor.

Posologia
Ingerir 1 (um) comprimido, 1 (uma) vez ao dia, ou a
critério médico.

Adverténcias

Ha um relato de hepatite necrosante ocorrido apés a tomada
de um produto a base de Cimicifuga racemosa por uma se-
mana, portanto este medicamento deve ser administrado com
cuidado a pacientes com insuficiéncia hepética grave. Pessoas
alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com
cuidado, pois produtos a base de Cimicifuga racemosacontém
pequenas quantidades de 4cido salicilico.

De acordo com a categoria de risco de fdrmacos destinados
a mulheres gréavidas, este fitoterdpico apresenta categoria
de risco B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres grévidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso adulto. Este medicamento é contraindicado para criancas
abaixo de 12 anos de idade. N&o existem recomendacdes
especificas para o uso de CLIFEMIN em pacientes idosos e
outros grupos de risco.

Interacdes medicamentosas

Uma vez que extratos de Cimicifuga racemosa podem
intensificar alguns efeitos estrogénicos, este medicamento so
deve ser usado junto com suplementos hormonais (estrogénio)
sob estrita supervisdo médica. A cimicifuga pode potencializar
o efeito de medicac0es anti-hipertensivas. O uso concomitante
com estas drogas pode resultar em hipotensao.

Reacdes adversas do medicamento
Este medicamento pode causar desconforto gastrintestinal,
dor de cabeca, sensacdo de peso nas pernas e tontura.

Superdose

Suspender a medicagdo imediatamente.

Nao hé relatos de intoxicacdes por superdosagem na
literatura. No entanto, altas doses podem causar vertigem,
dor de cabeca, ndusea, vmito, hipotensdo, desajuste na
visdo e circulagao.

Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das funcdes vitais.

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz, do calor e da umidade.

Nestas condigdes, 0 medicamento se manterd proprio
para 0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem.
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