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CLIFEMIN®

Actaea racemosa L., Ranunculaceae.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA

Rizoma.

NOMENCLATURA POPULAR

Cimicifuga.

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos - Extrato seco dos rizomas de Actaea racemosa L. 160 mg - Embalagem com

15 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
extrato seco de Actaea racemosa L. .........c..covevveiiecienieciieieeeeesieeie s 160 mg*

excipientes celulose microcristalina, talco, hipromelose, didxido de titdnio, croscarmelose sodica,
estearato de magnésio, dioxido de silicio, etilcelulose, macrogol, amarelo de quinolina e azul brilhante.

*equivalente a 4 mg de glicosideos triterpénicos expressos em 23-epi-26-desoxiacteina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Clifemin® ¢ indicado para o alivio dos sintomas do climatério, como rubor, ondas de calor, suor
excessivo, palpitagoes e alteracdes depressivas de humor.

Herbarium Laboratdrio Botanico LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100

CEP 83403-500 « Colombo * PR www.herbarium.com.br
Fone: 41 2104.5400 CRH 0800 723 8383



herbarium

RESULTADOS DE EFICACIA

Na literatura encontram-se varios estudos clinicos comparando a eficicia do extrato de Actaea racemosa
L. com terapia de estrogé€nios conjugados e placebo, no alivio dos sintomas fisicos ¢ psiquicos

relacionados a menopausa.

Um estudo duplo-cego foi realizado para comprovar a melhora nos sintomas de climatério em mulheres
tratadas com extrato de 4. racemosa (dose correspondente a 40 mg droga vegetal/dia) por 12 semanas,
comparado com tratamento de estrogénios conjugados e placebo. A melhora na frequéncia e intensidade
dos sintomas foi a mesma para extrato de A. racemosa e estrogénios conjugados, ambos foram

significativamente melhores que placebo'.

REFERENCIAS

'WUTTKE W, GORKOW C, CHRISTOFFEL V, et al. The Cimicifuga racemosa preparation BNO
1055 vs. conjugated estrogens and placebo in a double-blind controlled study — clinical results and
additional pharmacological data. Maturitas 2003; 33:1-11.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de 4. racemosa tem como constituintes glicosideos triterpénicos (cimifugosideo, 26-
deoxiacteina e acteina), acidos aromaticos (acido ferulico e acido salicilico), taninos, resinas, fitoesterdis

e acidos graxos.

Embora alguns estudos sugiram efeito estrogénico dos extratos de A. racemosa baseados na agdo
redutora do nivel do hormdnio luteinizante (LH), o mecanismo de acdo definitivo ainda ndo foi
estabelecido®. Ao contrério, efeitos agonisticos e antagonisticos ao estrogénio em diferentes drgdos-alvo
indicam a seletividade tecidual para os constituintes de A. racemosa *. Em um estudo ficou demonstrado
que a fracao lipofilica do extrato ndo teve efeito sobre a proliferagdo de células do endométrio, mas

reduziu o nivel de LH.

Também ha um aumento significativo na expressdo dos receptores estrogénicos do sistema nervoso
central e ossos. Conclui-se que os constituintes do extrato agem como moduladores seletivos de

receptores estrogénicos?.

O aumento do hormonio luteinizante (LH) que ocorre com a reducao dos niveis de estrogénio ¢ uma das
causas dos sintomas da menopausa. Uma redu¢ao no nivel de LH reduz os sintomas climatéricos, como

rubor, ondas de calor, suor excessivo e alteragdes depressivas de humor.

O efeito terapéutico geralmente ¢ mais nitido apos duas semanas de uso do medicamento, apresentando

o efeito maximo dentro de oito semanas.
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REFERENCIAS
2 - DUEKER et al, 1991.
3 _BOBLITZ et al., 2000

4_JARRY et al., 1999.

CONTRAINDICACOES

* Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula
ndo devem fazer uso do produto.
Este medicamento é contraindicado durante a gravidez pelo seu efeito emenagogo e por estimular

contracgoes uterinas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

» Ha um relato de hepatite necrosante ocorrido ap6s a tomada de um produto a base de 4. racemosa por
uma semana, portanto este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com
insuficiéncia hepatica grave.

* Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado, pois produtos a base de
A. racemosa contém pequenas quantidades de acido salicilico.

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

* Este medicamento pode potencializar o efeito de medicamentos anti-hipertensivos.

 Uma vez que extratos de cimicifuga (Actaea racemosa L.) podem intensificar alguns efeitos
estrogénicos, este medicamento so6 deve ser usado junto com suplementos hormonais (estrogénio) sob
estrita supervisao médica.

* Em casos de distirbio na intensidade ¢ frequéncia da menstruagdo e persisténcia ou surgimento de
novos sintomas, procurar orientagdo meédica, uma vez que podem estar envolvidos disturbios que
precisam ser diagnosticados.

* Este medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e durante a lactacdo devido a falta
de estudos disponiveis.

* De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao
ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas
que nao foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

e Atenc¢do: contém os corantes amarelo de quinolina, azul brilhante e dioxido de titinio, que

podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

* Este medicamento pode potencializar o efeito de medicamentos anti-hipertensivos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacio

Clifemin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C) em sua embalagem original.
Proteger da luz, do calor e da umidade.

Prazo de validade

24 meses ap6s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o

medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Comprimidos revestidos de cor verde clara.
Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros € com uma quantidade suficiente de dgua para

que possam ser deglutidos.
Posologia

Ingerir um comprimido revestido, via oral, uma vez ao dia. A dose diaria ndo deve ultrapassar a um

comprimido ao dia.
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Assim como para tratamentos de reposi¢do hormonal, a paciente deve procurar seu médico a cada seis

meses antes de continuar o tratamento.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar perda do

efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida:

* Disturbios gastrointestinais.

* Disttirbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega) e tontura.

* Distrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: desconforto em membro (sensagdo de peso na
perna).

O paciente que utiliza extrato de cimicifuga deve estar atento ao desenvolvimento de sinais ¢ sintomas
sugestivos de deficiéncia do figado, tais como fadiga (cansago), apetite diminuido, pele amarela e
ictericia ocular (colora¢do ocular amarela) ou dor severa na parte superior do estbmago com nausea ¢
vOmito ou cromaturia (urina escura). Neste caso, deve-se procurar imediatamente assisténcia médica e,
até que isso ndo aconte¢a, suspender o uso do produto.

Assim como para tratamentos de reposi¢cdo hormonal, deve-se manter avaliagdo médica a cada seis
5
meses”.

REFERENCIAS
5 - BLUMENTHAL et al., 1998.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

Nao ha relatos de intoxicagao por superdosagem na literatura.

Pode causar vertigens, dor de cabega, nausea, vomito, hipotensdo, desajuste na visdo e circulagéo.
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Venda sob prescricao.

Registro: 1.1860.0007

Farmacéutica resp.:

Gislaine B. Gutierrez
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes da bula
Data do N° do Data do N°do Versdes | Apresentacoes
] . Assunto . . Assunto - Itens de bula P ) ¢
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
10460 (0460 I60MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS PVDC
FITOTERAPI FITOTERAPI
- In(Zl sdo iniccig - In(ZI sio iniccizg Inclusdo inicial TRANS X 15
23/07/2021 2871714/21-5 " 23/07/2021 2871714/21-5 N no Bulario VP/VPS
de texto de bula — de texto de bula — .
Publicagdo no Publica¢do no Eletronico 160 MG COM
Bulario RDC Bulario RDC REX ACSTP%I]J)?;L
60/2012 60/2012 TRANS X 30
10453 : REV CTBLAL
MEDICAMENTO 1769 - Adequagdes PLAS PVDC
FITOTERAPICO MEDICAMENTO conforme RDC n°
Asergerado |\ ificagdo de FITOTERAPICO TRANS X 15
07/01/2026 apos o rieas 1562613/24-0 L 768/2022 ¢
Alteragdo de Texto Notificagdo da VP/VPS
protocolo . normas 160 MG COM
de Bula — Alteragdo de Texto
L . REV CT BL AL
publicagdo no de Bula associadas.
Bulario RDC 60/12 PLAS PVDC
" TRANS X 30
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