Wortlaut der flr die Packungsbeilage vorgesehenen
Angaben

Gebrauchsinformation: Information fur die Anwenderi n

Climen® (iberzogene Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoffe: Estradiolvalerat und Cyproteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méitigie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versalieen. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesedieselben Beschwerden
haben wie Sie.

*  Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie dédiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gedfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Climen und wofir wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Climen beazhten
Wie ist Climen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Climen aufzubewahren?

o g bk wh e

Weitere Informationen

1. WAS IST CLIMEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Climen ist ein Estrogen-Gestagen-Kombinationspetparr Hormonersatztherapie (HRT).

Anwendungsgebiete

Zur Hormonersatzbehandlung bei Beschwerden durd@mdviangel an dem weiblichen
Geschlechtshormon Estrogen bei Frauen wahrend actdden Wechseljahren, d. h. nach der
letzten Periodenblutung (Menopause).

Zur Vorbeugung einer Osteoporose (Knochenschwueidytauen nach der letzten
Periodenblutung, bei denen ein hohes Risiko flitiaftige Knochenbriiche besteht und die
andere zu diesem Zweck angewendete Arzneimittat mertragen haben oder nicht
anwenden durfen.

Ihr Arzt sollte verfligbare Behandlungsmdglichkeitgit Ihnen besprechen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLIMEN BEAC HTEN?
Climen darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Estiadierat, Cyproteronacetat oder
einen der sonstigen Bestandteile von Climen simth¢sim Abschnitt 6. ,Was Climen
enthalt:*),

- in der Schwangerschaft und Stillzeit,

- bei bestehendem oder friher aufgetretenem Brusthalb. einem entsprechenden
Verdacht,

- bei anderen Tumoren, deren Wachstum durch Zufustirbenter weiblicher
Geschlechtshormone (Estrogene) angeregt wird Kvedos der
Gebarmutterschleimhaut), oder einem entsprechevidedacht,

- bei bestehenden oder friher aufgetretenen ventieemthoembolischen Erkrankungen
(Blutgerinnselbildung in den tiefen Venen, Lungebefie),

- bei bestehenden oder erst kurze Zeit zuriickliegeaderiellen thromboembolischen
Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den Arteriena. anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris) zéarkt, Schlaganfall,

- bei einem hohen Risiko fur vendse oder arterieligggrinnsel (Thrombosen),

- bei einer Blutgerinnungsstérung (wie z. B. Prot€i-Protein-S- oder Antithrombin-
Mangel),

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vatnndaht geklart ist,

- bei unbehandelter ibermafiger Verdickung der Gelo#enschleimhaut
(Endometriumhyperplasie),

- bei akuter Lebererkrankung oder zurtickliegenderetastarankungen, solange sich
wichtige Leberwerte nicht normalisiert haben,

- bei Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Storueg Bildung des roten
Blutfarbstoffes),

- bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertufguteroder bdsartig),
- bei einer bestimmten Fettstoffwechselstérung (scawdypertriglyzeridamie),

- bei einer besonderen Form der fortschreitendeteMhrschwerhdrigkeit (Otosklerose),
die sich wahrend einer friheren Schwangerschascichtert hat.

Sollte eine dieser Erkrankungen oder Risikofaktaneter der Hormonersatztherapie
eintreten, ist die Einnahme von Climen sofort zaruken.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Climen istrforderlich:

Die Einnahme von Climen sollte nur zur Behandluoigtser Beschwerden begonnen
werden, welche die Lebensqualitat beeintrachtiyfen.Beginn der Therapie, wenn eine
Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgt, sollte Ihr Arztalim Folgenden genannten
Erkrankungen und Zustande berticksichtigen. In jeBalinsollte Ihr Arzt mindestens
einmal jahrlich eine sorgfaltige Abschéatzung vorta¢n und Risiken der Behandlung
vornehmen. Die Behandlung sollte nur so lange &diiigrt werden, wie der Nutzen die
Risiken Uberwiegt.
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Ihr Arzt wird untersuchen, ob Sie aufgrund einentbination von Risikofaktoren oder einem
einzelnen schwerwiegenden Risikofaktor ein erhdRisiko haben, an einer Thrombose zu er-
kranken. Im Falle einer Kombination von Risikofaktoist das Risiko mdglicherweise hoher als
beim Vorliegen von Einzelrisiken. Wenn das Risikdhpch ist, wird Ihr Arzt Ihnen die Hormo-
nersatztherapie nicht verschreiben.

Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatzbie sollte eine vollstandige
Erfassung aller wichtigen Krankheiten in Ihrer Vesghichte sowie bei nahen Verwandten
durchgefuhrt werden. Die arztliche Untersuchunggeilie3lich Unterleib und Brust)
sollte sich an dieser Erfassung der Krankengesrndowie den Gegenanzeigen und
Warnhinweisen fur dieses Arzneimittel orientierdfahrend der Behandlung sollten
regelmanige Kontrolluntersuchungen durchgefiuihrtesy die sich in Haufigkeit und Art
nach lhrer persénlichen Gesundheitssituation ricHte Arzt sollte lhnen erlautern,
welche Veranderungen lhrer Briiste Sie ihm mitteiférssen. Die Untersuchungen, u. a.
Rontgenaufnahmen der Briste (Mammographie), saditésprechend der gegenwaértig
Ublichen Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrunathpersonlichen Gesundheitssituation
durchgefuhrt werden.

Engmaschige medizinische Uberwachung (inklusivelregRige Messungen der Prolaktin-
Spiegel) ist notwendig, wenn die Patientin an eigeartigen Tumor der Hirnanhangdrise
(Hypophysenvorderlappenadenom) leidet.

Situationen, die eine arztliche Uberwachung erfonde

Eine engmaschige Uberwachung Ihres Gesundheitsrestast erforderlich, wenn bei
Ihnen eine der folgenden Situationen oder Erkragkarnvorliegt oder friher vorlag bzw.
sich wahrend einer Schwangerschatft oder einer kliegenden Hormonbehandlung
verschlechtert hat. Dies gilt auch fir den Falksdaine der nachfolgend genannten
Erkrankungen im Laufe der aktuellen Hormonersatagfie mit Climen auftritt bzw. sich
verschlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind eadhten:

- Risikofaktoren fur estrogenabhangige Krebserkragkanz. B. Auftreten von
Brustkrebs bei nahen Blutsverwandten (z. B. MutBnlRmutter, Schwestern) (s. u.),

- in der Vergangenheit aufgetretene Blutgerinnsekin GefalRen (Thromboembolien)
oder entsprechende Risikofaktoren hierfur (s. u.),

- Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythedes, eine bestimmte
Autoimmunerkrankung),

- gutartige Geschwulst in der Muskelschicht der Gesoditer (Uterusmyom) oder
Ansiedlung von Gebarmutterschleimhaut auRerhaltisédarmutter (Endometriose)

(s. u),
- Bluthochdruck (s. u.),
- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohrefdBbeteiligung (s. u.),
- Gallensteinerkrankungen (s. u.),
- Migrane oder ungewohnlich starke Kopfschmerzen,

- UberméaRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaud@Betriumhyperplasie) in
der Vorgeschichte (s. u.),

- gutartige Brustveranderungen (Mastopathie) undaakungen,
- Multiple Sklerose,
- Krampfanfalle (Epilepsie),
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- Asthma,
- Otosklerose (besondere Form der fortschreitenddteliglrschwerhorigkeit),

- Dubin-Johnson- oder Rotor-Syndrom (Ausscheidungsstiien eines
Blutabbauproduktes in die Gallengéange) (s. u.),

- Gelbsucht, anhaltender Juckreiz oder Blaschenalags(Herpes gestationis) wahrend
einer friheren Schwangerschaft,

- eine bestimmte Blutkrankheit (Sichelzellenanamie),
- Veitstanz.

- erbliche, akut auftretende Schwellungen der Untdrbiad Schleimhaut, bevorzugt
im Bereich der Augenlider und Lippen, an den Schitgiuten des Rachenraums und
an der Zunge (Angiotdem).

Grinde fur einen sofortigen Abbruch der Therapie:

Die Therapie muss bei Auftreten von Gegenanzeigesesin den folgenden Situationen
abgebrochen werden:

- Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion,

- Wiederauftreten von Gelbsucht oder Juckreiz (begdingech eine Stérung des
Gallenflusses), welcher zum ersten Mal wahrendredsbwangerschaft oder bei
friherer Anwendung von Geschlechtshormonen aufigetist,

- Anzeichen eines thrombotischen Ereignisses (Blinigsel in einem Blutgefall) oder
ein Verdacht darauf (s. u.),

- Zunahme epileptischer Anfélle (Krampfanfalle),
- deutliche Erhéhung des Blutdrucks,

- migraneartige oder haufige, ungewohnlich starkef@pmerzen, die zum ersten Mal
auftreten,

- plétzliche Wahrnehmungsstérungen (z.B. Sehstdryngérstorungen),
- Schwangerschatft.

Zusatzliche Informationen fir spezielle Patientengappen
Kinder und Jugendliche
Climen ist nicht fur die Verwendung bei Kindern uhdyendlichen bestimmt.

Altere Patienten

Es liegen keine Daten vor, die auf eine Notwendtgker Dosisanpassung bei alteren Patien-
ten hindeuten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn &elahre oder alter sind, siehe Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Climerri&rderlich:"“.
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Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Climen wurde nicht speziell bei Patienten mit esaeankter Leberfunktion untersucht.
Climen ist kontraindiziert bei Frauen mit schwetebererkrankungen (siehe Abschnitt
,Climen darf nicht eingenommen werden,").

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Climen wurde nicht speziell bei Patienten mit esd@éankter Nierenfunktion untersucht.
Verfligbare Daten deuten nicht auf die Notwendig&iier Dosisanpassung in dieser Patien-
tengruppe hin.

Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thrombosen)

Das Risiko fur die Entstehung von Blutgerinnseladém Venen ist bei HRT-
Anwenderinnen ca. 1,3 bis 3fach héher als bei Ngtwenderinnen, insbesondere
wahrend des ersten Jahres der Einnahme.

Blutgerinnsel konnen schwerwiegend sein, und wemiGerinnsel in die Lunge gelangt,
konnen Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit, Ohcimauftreten oder kdnnen sogar
einen tddlichen Ausgang nehmen.

Das Risiko, dass ein Blutgerinnsel in den Venefri#tlist umso hoher, je dlter Sie sind
und wenn einer der folgenden Risikofaktoren aufZaigfft. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn eine der folgenden Situationen bei lhnen egtli

* Sie fur eine lange Zeit nicht gehen kdnnen wegeasegrofReren chirurgischen
Eingriffes, einer Verletzung oder einer Erkrankuéenn Sie operiert werden
sollen, informieren Sie lhren Arzt, dass Sie Clineemehmen. Es kann
erforderlich sein, Climen etwa 4 bis 6 Wochen ver @peration abzusetzen, um
das Risiko eines Blutgerinnsels zu verringern. €nagie Ihren Arzt, wann Sie mit
der Einnahme wieder beginnen kénnen.

+ Sie erhebliches Ubergewicht haben (BMI >30 Kg/m

« Sieirgendein Problem mit der Blutgerinnung haluzs, eine Langzeitbehandlung
mit Medikamenten zur Vorbeugung von Blutgerinnssiiordert

« Irgendeiner Ihrer nahen Verwandten jemals ein Bititoppsel im Bein, in der
Lunge oder einem anderen Organ hatte

« Sie an Schmetterlingsflechte leiden (systemischuk erythematodes, eine
bestimmte Autoimmunerkrankung, SLE)

» Sie Krebs haben.

Wenn Sie Anzeichen fir ein Blutgerinnsel bemerker,z. B.
- Schmerzhafte Schwellung und Rétung eines Beines
- Plotzlicher Schmerz im Brustkorb
- Schwierigkeiten beim Atmen
beenden Sie die Einnahme von Climen und sucheuarsrziglich einen Arzt auf.

Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die kel anwenden, tritt im Durchschnitt
innerhalb eines 5-Jahres-Zeitraums bei 4 bis 7efraon 1000 ein Blutgerinnsel in einer
Vene auf.

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die (béahre eine Estrogen-Gestagen-HRT
angewendet haben, tritt bei 9 bis 12 Frauen vo® 8ddvendses Blutgerinnsel (d. h.

5 zusatzliche Falle) auf.

Erkrankung der Herzkranzgefalle
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Aus grof3en klinischen Studien gibt es keine Hinweisf einen Nutzen in Bezug auf
Erkrankungen der Herzkranzgefal3e durch Anwendungivaneimitteln zur
Hormonersatztherapie mit einer bestimmten Wirk&tmfibination (konjugierte Estrogene,
fortlaufend kombiniert mit Medroxyprogesteronacketat

Zwei grof3e klinische Studien zeigten ein moglichesas erhohtes Risiko fur
Erkrankungen der Herzkranzgefal3e im ersten Jahkmeendung und insgesamt keinen
Nutzen.

Fur andere Arzneimittel zur Hormonersatztherapieamderen Wirkstoffen gibt es derzeit
keine grofRen klinischen Studien, in denen die Wigan auf Erkrankungen der
Herzkranzgefal3e untersucht wurden.

Schlaganfall

In einer groRen klinischen Studie (WHI-Kombi-Stydiurde ein erhdhtes Risiko fiir
Schlaganfalle bei gesunden Frauen wahrend eineari8flmg mit einer bestimmten
Wirkstoffkombination (konjugierte Estrogene, forfand kombiniert mit Medroxy-
progesteronacetat) gefunden. Demnach erleiden®twa 1000 Frauen im Alter von 50
bis 59 Jahren, die keine Hormone anwenden, einklagmfall innerhalb einer Zeitspanne
von 5 Jahren bzw. etwa 11 von 1000 Frauen im Alber60 bis 69 Jahren. Bei Frauen im
Alter von 50 bis 59 Jahren, die diese Arzneiméi@lvenden, tritt etwa 1 zusatzlicher
Schlaganfall pro 1000 Frauen auf. Bei Frauen inetAlon 60 bis 69 Jahren, die diese
Arzneimittel anwenden, sind es etwa 4 zusatzlichiepro 1000 Frauen.

Erkrankungen der Gallenblase

Es ist bekannt, dass Estrogene die Bildung vore@siktinen férdern. Manche Frauen
besitzen eine Veranlagung fur die Entwicklung vall&blasenerkrankungen wahrend
der Estrogen-Therapie.

Hirnleistungsstérung (Demenz)

Es ist nicht schlissig nachgewiesen, dass sicthdiine Hormonersatztherapie die
geistigen Fahigkeiten (Gedachtnis, Wahrnehmungk®en_ernen, Urteilungsvermdgen,
Erinnerung etc.) verbessern. Aus einer grof3en &witt es Hinweise auf ein erhohtes
Risiko fur eine Hirnleistungsstérung (,wahrscheaihit Demenz") bei Frauen, die nach
dem 65. Lebensjahr eine Hormonersatztherapie métr diestimmten

Wirkstoffkombination (konjugierte equine Estrogefeetlaufend kombiniert mit
Medroxyprogesteronacetat) begonnen haben. E<clst Inékannt, ob diese Erkenntnisse
auch fur jungere Frauen nach der letzten Regeluibzw. andere Hormonersatztherapie-
Praparate gelten.

UberméaRige Verdickung der Gebarmutterschleimhant@etriumhyperplasie)

Bei Frauen mit Gebarmutter wurde festgestellt, dassRisiko einer
Endometriumhyperplasie (ibermaRige Verdickung desdBnutterschleimhaut) und eines
Endometriumkarzinoms (Krebs der Gebarmutterschlaut)rerhoht ist, wenn Estrogene
alleine (Estrogen-Monotherapie), d. h. ohne zushizlGabe eines Gelbkdrperhormons
(Gestagen), angewendet werden. Mit zunehmenderr@éer solchen Estrogen-
Monotherapie erhéht sich dieses Risiko.

Daten aus Studien besagen, dass bei etwa 5 vonFt806n, die keine
Hormonersatztherapie anwenden, zwischen ihremr&D66. Lebensjahr ein
Endometriumkarzinom festgestellt wird. Bei Anwerideen einer Estrogen-Monotherapie
erhoht sich das Risiko in Abhéngigkeit von der Dadey Behandlung und der
Estrogendosis um das 2- bis 12fache gegeniuberaiaeinderinnen. Um dieses Risiko zu
reduzieren, ist es bei Frauen mit Gebarmutter @eftich, die Gabe eines Estrogens mit
der eines Gestagens zu kombinieren.
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Fur Arzneimittel wie Climen, bei denen das Gelblashwrmon nur fir 10 Einnahmetage
des Zyklus hinzugefligt wird, ist nicht ausreichéetegt worden, dass das Risiko einer
Endometriumhyperplasie (ibermaRige Verdickung desdBnutterschleimhaut) und eines
Endometriumkarzinoms (Krebs der Gebarmutterschlaut)hvergleichbar gut vermindert
wird wie bei Arzneimitteln, bei denen das Gelbkahmemon fir 12 Einnahmetage des
Zyklus hinzugefugt wird.

In den ersten Monaten einer Hormonersatztherapiad«® Durchbruch- und
Schmierblutungen auftreten. Wenn haufig wiederkatieeoder anhaltende unregelméiiige
Blutungen auftreten oder wenn solche Blutungen dieeersten Behandlungsmonate
hinausgehen, erst nach einer langeren Behandluhgsmsetzen oder diese nach
Beendigung der Hormonersatztherapie anhalteneadiite so schnell wie méglich lhren
Arzt aufsuchen, um die Ursache der Blutungen felgst zu lassen. Ggf. muss durch
Beurteilung einer Gewebeprobe der Gebarmuttersohkait eine bésartige Geschwulst
ausgeschlossen werden.

Brustkrebs

In verschiedenen Studien wurde bei Frauen, dieatmien einer Hormonersatztherapie
Uber mehrere Jahre Estrogene, Estrogen-Gestagebiatonen oder Tibolon
angewendet hatten, ein erhOhtes Brustkrebsrisgtgdstellt. Dieses erhthte Risiko zeigte
sich fur alle Formen einer Hormonersatztherapid magcigen Anwendungsjahren. Es
steigt mit zunehmender Behandlungsdauer an, kethoth einige (spatestens funf) Jahre
nach Beendigung der Behandlung auf das altersestsgpnde Grundrisiko zuriick.

Das Risiko einer Brustkrebserkrankung ist groRenmirauen ein Kombinationspraparat,
bestehend aus einem Estrogen und einem Gestagetiprznonersatztherapie anwenden,
und zwar unabhangig von der Art des Gestagens end/dise, wie es mit dem Estrogen
kombiniert wird (kontinuierlich oder sequenziels gibt keinen Unterschied im Risiko
hinsichtlich der verschiedenen AnwendungsarteB.(als Tablette oder Pflaster).

Es gibt Hinweise, dass die Brusttumoren bei Fradiengine bestimmte Kombination aus
einem Estrogen und einem Gestagen (konjugiertanedtstrogene fortlaufend kombiniert
mit Medroxyprogesteronacetat) anwenden, etwas giifie und haufiger
Tochtergeschwilste in den benachbarten Lymphkrentegebildet haben als die
Brusttumoren unbehandelter Frauen.

Die Anzahl der zuséatzlichen Brustkrebsfalle istAftersbereich zwischen 45 und 65
Jahren weitgehend unabhangig vom Alter der FraeeBéginn der
Hormonersatztherapie.

In einer ,Million Women Study” genannten Studie wearder Einfluss verschiedener
Praparate zur Hormonersatztherapie auf das Brisstiseko untersucht. Berechnet auf
1000 Frauen besagen die Ergebnisse Folgendes:

Betrachtet man 1000 Frauen die keine Hormone anggatdiaben, so wird im
Durchschnitt bei 32 Frauen zwischen ihrem 50. uhd_&bensjahr ein Brustkrebs
festgestellt werden.

Bei 1000 Frauen, die nur mit einem Estrogen (dhime Gestagen) behandelt wurden,
wurden im entsprechenden Altersabschnitt im Duitchisic

- nach 5jahriger Therapie 1,5 zuséatzliche Brustfiéte
- und nach 10jahriger Therapie 5 zusatzliche Bresifalle festgestellt.

Bei 1000 Frauen, die mit einer Kombinationstherdgieh. Estrogen und Gestagen)
behandelt wurden, wurden im entsprechenden Altechatitt im Durchschnitt

- nach 5jahriger Therapie 6 zusétzliche Brustki@hesf
- und nach 10jahriger Therapie 19 zusatzliche Braebtdille festgestellt.

Laut Schatzung der so genannten ,WHI-Studie* (nsirégen-Gestagen-Kombinations-
arzneimitteln) ergeben sich folgende BerechnungsrBitustkrebsrisikos:
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Von 1000 Frauen der Altersgruppe 50-79 Jahre, eliesekHormonersatztherapie erhalten
hatten, wurde innerhalb von 5 Jahren bei 16 Fr&uestkrebs festgestellt.

Bei 1000 Frauen, die mit einer Kombination ausdggn und Gestagen behandelt wurden,
traten innerhalb von 5 Jahren 4 zusatzliche FalleBrustkrebs auf.

Die Hormonersatztherapie, insbesondere die Kombimaius Estrogenen und Gestagenen,
kann das Brustgewebe verandern, so dass die aufigesxeen Bilder bei der
Mammographie (Untersuchung der Brust mit Réntgah&n) schwieriger auswertbar

sind. Dadurch kann der Nachweis von BrustkrebsieeMammographie erschwert
werden.

Eierstockkrebs

Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischedi&n vor, dass eine
Langzeitbehandlung Uber mindestens 5 bis 10 Jaifestnogen allein (d. h. ohne Zusatz
von Gestagen) bei Frauen mit entfernter Gebarmuriteeinem erhdhten Risiko fur einen
Eierstockkrebs verbunden ist. Ob dieses Risiko &asteht, wenn zusatzlich zu dem
Estrogen ein Gestagen angewendet wird, ist nidlige

Lebertumor

In seltenen Fallen sind nach Anwendung von hornean®lirkstoffen, wie sie in
Praparaten zur Hormonersatztherapie enthalten gintdrtige, noch seltener bosartige
Veréanderungen der Leber beobachtet worden. Veréimaieen diese Veranderungen zu
lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhohle iggfiinformieren Sie deshalb den
Arzt, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden aufirdie nicht von selbst bald
vortbergehen.

Sonstige Erkrankungen

- Patientinnen mit eingeschrankter Funktion der Nieder des Herzens

Estrogene konnen eine Flussigkeitsansammlung impétdrewirken; daher mussen Sie,
wenn bei Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstorungmtiegen, sorgfaltig beobachtet
werden. Wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionasg leiden, miissen Sie
engmaschig tberwacht werden, weil ein Anstieg dek$tbffe von Climen im
Blutkreislauf zu erwarten ist.

- Patientinnen mit einer bestimmten Fettstoffwech®elag (Hypertriglyzeridamie)

Wenn bei Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyzefiegérhdht sind, missen lhre
Blutfettwerte wahrend der Behandlung mit Climenraagchig tberwacht werden, weil im
Zusammenhang mit einer Estrogenbehandlung in sgitEéllen von einem starken
Triglyzeridanstieg im Blut mit einer nachfolgendentziindung der Bauchspeicheldrise
berichtet wurde.

- Einfluss von Climen auf die Laborparameter der Bchiise, der Geschlechtshormone
und bestimmter Hormone (Kortikosteroide)

Estrogene kénnen die Ergebnisse bestimmter Labetieginflussen (z. B.
Schilddrisentests; Spiegel von Geschlechtshormuebdem Protein und Kortikoid-
bindendem Protein). Wenn bei Ihnen ein solcher @esthgefihrt werden soll,
informieren Sie den verantwortlichen Arzt darlliEss Sie eine Hormonersatztherapie
anwenden. Die Konzentration der Hormone, die inalan Tests untersucht werden und
die fur die Hormonwirkung verantwortlich sind, lden dabei unveréndert. D. h., Sie
mussen nicht mit Symptomen wie z. B. bei einer [8dniisenunterfunktion rechnen. Die
Konzentration bestimmter Eiweil3stoffe im Blut (Aaggnsinogen/Renin-Substrat] -
Antitrypsin und Coeruloplasmin) kann verandert sein
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- Gebarmutter

Gutartige Geschwulste in der Muskelschicht der @Gabtter (Uterusleiomyome / Myome)
kdnnen unter dem Einfluss von Estrogenen an Griofieltmen. Wenn dies beobachtet
wird, sollte die Hormonersatztherapie abgebrocherden.

Sollte eine Ansiedlung von Gebarmutterschleimhaieahalb der Gebarmutter
(Endometriose) unter der Behandlung erneut auftret@d eine Unterbrechung der
Hormonersatztherapie empfohlen.

- Gelblich-braune Pigmentflecken (Chloasmen)

Auf der Haut kénnen gelegentlich gelblich-braungnintflecken (Chloasmen) auftreten,
insbesondere bei Frauen, die diese bereits waldem8chwangerschaft hatten. Frauen mit
dieser Veranlagung sollten sich daher wahrend olerame von Climen nicht direkt der
Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. im Solariuatjssetzen.

Bitte beachten Sie, dass die Therapie mit Climehtrempfangnisverhitend ist und nicht vor
AIDS schiitzt.

Bei Einnahme von Climen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,/meSie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommeniargket haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel hatd

Die Einnahme von Empfangnisverhitungsmitteln (¢°)limuss beendet werden, wenn eine
Behandlung mit Climen begonnen wird.

Die Wirkung von Climen kann bei gleichzeitiger Amwdeing anderer Arzneimittel
abgeschwacht werden. Dazu zahlen z. B. Arzneimiteleingesetzt werden bei

- Krampfanféllen (Epilepsie; z. B. die Wirkstoffgrugzpder Barbiturate wie Phenobarbital
und der Hydantoine wie Phenytoin, auRerdem Primi@xtarbazepin, Topiramat,
Felbamat und Carbamazepin),

- Infektionskrankheiten (z. B. die Tuberkulosemi®&lampicin und Rifabutin),
- HIV-Infektionen (z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritoviaund Nelfinavir) und
- Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin).

Auch pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskrélypericum perforatumnenthalten,
koénnen die Wirkung von Climen abschwachen.

Die Abschwéachung der Wirkung halt nach Beendermterapie mit diesen Arzneimitteln
noch mindestens 4 Wochen an.

Eine abgeschwachte Wirkung von Estrogenen und Ga&stéa kann zu Blutungsstérungen
fuhren.

In seltenen Fallen wurde bei gleichzeitigem Einbsiztimmter Arzneimittel gegen
Infektionskrankheiten (Penicilline, Tetracyclinehiedrigte Estradiolspiegel beobachtet.

Andere Substanzen, wie z.B. Paracetamol, konnemean Erhohung der Estradiolspiegel im
Blut fuhren.

Auch ist es mdglich, dass sich der Bedarf an Arritegln gegen Diabetes (mellitus) andert.

Die Einnahme von Geschlechtshormonen kann die Bigsd bestimmter Labortests
beeinflussen (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsiehter Einnahme von Climen ist
erforderlich®).
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Bei Einnahme von Climen zusammen mit Nahrungsmittel und Getranken

Bei UbermafRigem Alkoholkonsum wahrend der EinnatiomeClimen kann es zu erhéhten
Estradiolspiegel kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diurfen Climen wahrend einer Schwangerschafimder Stillzeit nicht einnehmen. Wenn
Sie wahrend der Therapie schwanger werden, musseatieSEinnahme von Climen sofort
beenden.

Geringe Mengen von Geschlechtshormonen kdnnereividitermilch tibergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allemdirnitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen ertiorde

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von Climen:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und SucrostteBiehmen Sie Climen daher erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekastntlass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckerndeid

3. WIE IST CLIMEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Climen immer genau nach der Anweisusgitgtes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nganz sicher sind.

Zu Beginn und bei der Fortfihrung der Behandlung Estrogenmangelbeschwerden wird
Ihr Arzt Ihnen die niedrigste wirksame Dosis verad und die Behandlungsdauer so kurz
wie mdglich halten.

Jeder Kalenderpackung liegt eine selbstklebendeiSelbei, damit Sie zur besseren
Ubersicht jede Tablette mit dem betreffenden Wotdgeder Einnahme markieren kénnen.
Hierzu ziehen Sie die runde Scheibe von der Sobligzib und kleben diese so auf die
Vorderseite der Packung, dass der Tag der ersterakiine unter dem Feld "Start" steht. Auf
diese Weise kdnnen Sie leicht erkennen, ob Sigedieilige Tablette taglich eingenommen
haben.

Die Einnahme beginnen Sie immer in dem mit "Ste?eichneten Feld und setzen sie dann
taglich in Pfeilrichtung fort, bis alle 21 Tablaetteingenommen sind. Die Tabletten sollen
unzerkaut mit Flissigkeit geschluckt werden.

Mit der Einnahme von Climen beginnen Sie am 5. dstdg (1. Tag der Monatsblutung = 1.

Zyklustag).
0000000000000 00008| 7 Tage o»
Pause
5. Zyklustag Entzugs-
blutung
O®@ Climen

palde-climen-de6-sepll Seite 10 von 14



Wenn Sie nur noch sehr selten oder keine Monatsidein mehr haben, kdnnen Sie jederzeit
nach Anweisung des Arztes mit der Einnahme beginsaiern eine Schwangerschaft
ausgeschlossen wurde.

OOOOOO00LO000ee000000e

1. Einnahmetag Entzugs-
blutung

O® Climen

Wahrend der ersten 11 Tage wird taglich je einde/diablette, danach 10 Tage lang jeden
Tag eine rosa Tablette eingenommen.

Im Anschluss an die 21-tagige Behandlung legerefdie Pause von 7 Tagen ein, in der es
etwa 2-4 Tage nach Einnahme der letzten Tabletetrmr Entzugsblutung kommt, die
menstruationsahnlich ist. Falls vom Arzt nicht assdesrordnet, beginnen Sie nach dieser 7-
tagigen Pause mit einer neuen Packung am gleiclmam#yitag wie mit der vorhergehenden.

Kommt es in der 7-tagigen Pause zu keiner Blutdiigen Sie mit der Einnahme aus der
neuen Packung erst nach Ausschluss einer Schwahgérbeginnen.

Sie kénnen Climen zu jeder Tageszeit einnehmensallien Sie bei der einmal gewahlten
Zeit bleiben, z.B. nach dem Friuhstick.

Verhalten bei Ausbleiben der Blutung:

Mit zunehmender Dauer der Behandlung kommt es Vertrzem Ausbleiben der Blutungen
in der einnahmefreien Zeit. Ist die Mdglichkeit@irschwangerschaft in Betracht zu ziehen,
mussen Sie die Einnahme bis zu deren Ausschlussbuethen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Climen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Climen eingenommen habhals Sie sollten

Bei versehentlicher Einnahme eines Vielfachen lderapeutischen Dosis ist nicht mit einem
akuten Vergiftungsrisiko zu rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Climen vergessen haben

Wenn Sie versaumt haben, die Tablette zur gewolfegreinzunehmen, sollten Sie die
Einnahme so schnell wie mdglich nachholen. Sinddssn vergessenen Einnahmezeitpunkt
mehr als 24 Stunden vergangen, missen Sie keiétzlicke Tablette einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme mehrerer Tabletten vergdsseen, kann es zu Zwischenblutungen
kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntghaibaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Climen Nebenwirkungerbia, die aber nicht bei jeder
Behandelten auftreten missen.

Schwere Nebenwirkungen, die mit der Anwendung eittwrmonersatztherapie in
Verbindung gebracht werden, finden Sie auch im Ab&t 2. ,Was muissen Sie vor der
Einnahme von Climen beachten?".

Uber folgende unerwiinschte Wirkungen wurde im Zumamhang mit der Behandlung von
Estrogenen und Gestagenen berichtet:
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Geschlechtsorgane / Brust

- Veranderungen der Menstruationsblutungsmustertar&te oder abgeschwachte
Entzugsblutungen, Zwischenblutungen in Form vom8etblutungen oder Durch-
bruchblutungen (Diese Blutungsunregelmaligkeiteteirin der Regel bei andau-
ernder Therapie nicht mehr auf), Dysmenorrhoe (schhafte Regelblutungen),
Veranderungen der Vaginalsekretion (des Scheidfinasss), Pramenstruelles
Syndrom, Brustschmerzen, -spannungen und/oder &&egungen,

- Brustkrebs. Fur weitere Informationen lesen Sigeldte Angaben unter “2. Was
mussen Sie vor der Einnahme von Climen beachteh8t#nitt ,Brustkrebs*.

- Estrogenabhangige gutartige Geschwiilste sowie figisdrumoren, insbesondere
Krebs der Gebarmutterschleimhaut,

Herz-Kreislaufsystem

- Herzinfarkt,
- Schlaganfall,

- ven@dse thromboembolische Ereignisse, z.B. Verssaldsr tiefen Bein- bzw. Be-
ckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowiggemembolien. Diese treten
bei Anwenderinnen von Arzneimitteln zum Hormonezdaiufiger auf als bei
Nicht-Anwenderinnen. Fir weitere Informationen.Was missen Sie vor der
Einnahme von Climen beachten?” Abschnitte ,Climarf dicht eingenommen
werden“ und ,Blutgerinnsel in den Venen (vendsechfiinosen)”.

Verdauungssystem

- Dyspepsie (Verdauungsstérungen), Blahungen, Uliglkerechen und abdomina-
le Schmerzen (Bauchschmerzen),

- Erkrankungen der Gallenblase (z. B. Gallensteine),

Haut

- braunliche Hautpigmentierungen im Gesicht (Chlogsnexschiedene Hautkrank-
heiten mit Blasen- und Knétchenbildung oder Einlohgien in die Haut (Erythema
multiforme, Erythema nodosum, vaskulare Purpurakikiz, Ekzeme, Urticaria
(Nesselsucht), Akne, Hirsutismus (méannliches Balregsmuster), Haarverlust,

Nervensystem

- Kopfschmerzen, Schwindel, Migrane, Angstzustandpressive Verstimmungen,
Mudigkeit,

- Hirnleistungsstorung (siehe unter ,2. Was musserv8i der Einnahme von Cli-
men beachten?* Abschnitt ,Sonstige Erkrankungen” ),

Sinnesorgane
- Sehstdrungen, Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen,

Immunsystem

- Verschlimmerung erblicher, akut auftretender Schwaglen der Unterhaut und
Schleimhaut, bevorzugt im Bereich der Augenlidedt Lippen, an den
Schleimhéauten des Rachenraums und an der Zungéo@#degn)

Allgemeinsymptome
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- Palpitationen (Herzrasen), Odeme (Wassereinlageruimy Gewebe), Muskel-
krampfe, Veranderungen des Korpergewichts und dedd, Appetitzunahme,
Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Wie bei allen estrogenhaltigen Praparaten ist eb hai Climen moglich, dass in Einzelfallen
bei besonders dafir empfanglichen Frauen braunkdeken im Gesicht (Chloasmen)
auftreten, deren Auspragung durch langere Sonnenlp@dh begunstigt wird. Frauen, die
dazu neigen, sollten sich nicht zu sehr der Soossedzen (siehe auch Abschnitt “Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Climen ist erfordzrl).

Falls innerhalb der drei Wochen, in denen die Titdaleeingenommen werden, wiederholt
eine Blutung (Zwischenblutung) auftritt, missen @&ea Arzt informieren.

In seltenen Fallen sind nach Anwendung dieser hoatem Wirkstoffe, die Climen enthalt,
gutartige, noch seltener bosartige Veranderungeheteer beobachtet worden, die vereinzelt
zu lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhobfélyt haben. Informieren Sie deshalb
den Arzt, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerderetarff die nicht von selbst bald vo-
ribergehen (siehe auch Abschnitt “Besondere Vdrbiehder Einnahme von Climen ist er-
forderlich”).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkarigemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CLIMEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakaniach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendenMedsallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haltstadfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker wie das Arzneimittel zusergen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu sobriit

0. WEITERE INFORMATIONEN
Was Climen enthalt:

Die Wirkstoffe sind Estradiolvalerat und Cyproteacatat.
1 weil3e Tablette enthélt 2 mg Estradiolvalerat.
1 rosa Tablette enthalt 2 mg Estradiolvalerat umlCyproteronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydilaisstarke, Povidon, Talkum,
Magnesiumstearat, Sucrose, Macrogol 6000, Calcitmocat (E 170), Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HO (E 172), Glycerol 85 % (E 422) und Montanglycativa.

Wie Climen aussieht und Inhalt der Packung:
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Uberzogene Tabletten zum Einnehmen
Kalenderpackung mit
21 Uberzogenen Tabletten
3 x 21 uberzogenen Tabletten
Eine Kalenderpackung mit 21 Giberzogenen Tablettémaé 11 wei3e und 10 rosa
Uberzogene Tabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D — 51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Delpharm Lille SAS

Rue de Toufflers

Z.l. de Roubaix-Est
F-59390 Lys Lez Lannoy

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeit im September 2011.
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