BC62 - K641470

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Climen
uberzogene Tabletten
2mg; 2mg/1 mg
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Estradiolvalerat, Cyproteronacetat

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
technisch bedingt | mit dler Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
s, wichtige Informationen.

E - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Climen und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Climen beachten?
3. Wie ist Climen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Climen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Climen und wofiir wird es angewendet?

Climen ist ein Préparat zur Hormonersatzbehandlung (englisch: Hormone Replace-
ment Therapy, HRT). Es enthalt zwei verschiedene weibliche Geschlechtshormone,
ein Estrogen und ein Gestagen.

Climen wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden wahrend und nach den Wechseljahren

Wéhrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des kérpereigenen Estrogens der
Frau ab. Dies kann Beschwerden verursachen, die sich als Hitzeschiibe im Gesicht,
Hals und Brustbereich (so genannte Hitzewallungen) duBern. Climen lindert diese
wahrend der Wechseljahre und nach den Wechseljahren, d. h. nach der letzten
Periodenblutung (Menopause) auftretenden Beschwerden. Climen wird lhnen nur
verordnet, wenn Ihre Beschwerden Sie erheblich in Ihrem alltéglichen Leben beein-
trachtigen.

Vorbeugung von Osteoporose
Nach der Menopause konnen bei einigen Frauen die Knochen brichig werden

(Osteoporose). Sie sollten mit Ihrem Arzt alle zur Verfligung stehenden Behand-
lungsmaglichkeiten besprechen.

Sie konnen Climen zur Vorbeugung einer Osteoporose nach der Menopause anwen-
den, wenn bei lhnen ein erhohtes Risiko fir Osteoporose-bedingte Knochenbriiche
besteht und andere Arzneimittel fiir Sie nicht geeignet sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Climen beachten?

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entschei-
dung, die Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden mussen.
Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (infolge
eines Versagens der Funktion der Eierstdcke oder deren chirurgischer Entfernung)
liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige Menopause vorliegt, kon-
nen sich die Risiken der Hormonersatzbehandlung von denen anderer Frauen unter-
scheiden. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder aufnehmen), wird
Ihr Arzt Ihre eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird
uber die Notwendigkeit einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann,
falls erforderlich, die Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsuntersu-
chung einschlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, sollten Sie Ihren
Arzt regelméBig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durchfihrung von Kontrollunter-
suchungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlésslich dieser Untersuchungen mit
Ihrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit einer Fortfiihrung der Behandlung
mit Climen verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelméBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersu-
chung lhrer Briiste.

Climen darf nicht eingenommen werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie Climen einnehmen.
Sie durfen Climen nicht einnehmen, wenn

- Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Estradiolvalerat, Cyproteronacetat oder
einen der im Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

- Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren bzw. ein ent-
sprechender Verdacht besteht

- Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Estrogenen abhén-
gig ist, z. B. Krebs der Gebdrmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein entspre-
chender Verdacht besteht

-vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

-eine unbehandelte GiberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) vorliegt

-sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat bzw. fri-
her einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder
in der Lunge (Lungenembolie)

- Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z. B. Protein-C-, Protein-S- oder
Antithrombin-Mangel)

- Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den
Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftre-
tende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

- Sie eine Lebererkrankung haben oder friher einmal hatten und sich die Leber-
funktionswerte noch nicht normalisiert haben

- Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so genannten
Porphyrie

- Sie ein Meningeom haben oder bereits friiher ein Meningeom (ein normalerweise
gutartiger Tumor in der Gewebeschicht zwischen Gehirn und Schadel) festgestellt
wurde

- Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen

- Sie Lebertumoren (gut- oder bdsartig) haben oder friiner einmal hatten

-Sie eine bestimmte Fettstoffwechselstérung (schwere Hypertriglyzeridémie) haben

- Sie unter einer besonderen Form der fortschreitenden Mittelohrschwerhérig-
keit (Otosklerose) leiden, die sich wahrend einer friheren Schwangerschaft ver-
schlechtert hat

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Einnahme von Climen

erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie

unverziiglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Climen einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgefihr-

ten gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da diese wéhrend der Behandlung

mit Climen wieder auftreten oder sich verschlimmern kénnen. In diesem Fall soliten

Sie Inren Arzt haufiger zur Durchflihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

- gutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome)

- Wachstum von Gebdrmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometri-
ose) oder frilher aufgetretenes ibermaBiges Wachstum der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie)

-erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)*)

- erhdhtes Risiko flr estrogenabhéngigen Krebs (z. B. wenn Ihre Mutter, Schwester
oder GroBmutter Brustkrebs hatten)

- Bluthochdruck

- Lebererkrankung

- Zuckerkrankheit (Diabetes)

- Gallensteine

- Migrédne oder starke Kopfschmerzen

- Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Kérpers beeintrdch-
tigt (Systemischer Lupus erythematodes (SLE))

- Epilepsie

- Asthma

- Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Otosklerose)

- Flussigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen

- gutartige Brustverdnderungen (Mastopathie) und -erkrankungen

- Multiple Sklerose

- Dubin-Johnson- oder Rotor-Syndrom (Ausscheidungsstorungen eines Blutabbau-
produktes in die Gallengénge) (siehe unten)

- eine bestimmte Blutkrankheit (Sichelzellenandmie)

- Gelbsucht, anhaltender Juckreiz oder Blaschenausschlag (Herpes gestationis)
wahrend einer friiheren Schwangerschaft

- Veitstanz

-angeborenes und erworbenes Angioddem.

Engmaschige medizinische Uberwachung (inklusive regelmaBige Messungen der

Prolaktin-Spiegel) ist notwendig, wenn die Patientin an einem gutartigen Tumor der

Hirnanhangdriise (Hypophysenvorderlappenadenom) leidet.

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen,
wenn wahrend der Einnahme der Hormonersatzbehandlung eine der folgenden
Krankheiten bzw. Situationen auftritt:
-Krankheiten, die im Abschnitt ,Climen darf nicht eingenommen werden® erwahnt sind
- Gelbfarbung Ihrer Haut oder der weiBen Teile Ihrer Augen (Gelbsucht). Dies kann
auf eine Lebererkrankung hinweisen.
- deutliche Erhéhung Ihres Blutdrucks (Beschwerden kdnnen Kopfschmerzen,
Miidigkeit und Schwindel sein)
- migrdneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten
-wenn Sie schwanger werden
-wenn Sie Anzeichen flr Blutgerinnsel bemerken, z. B.
- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
- plétzliche Brustschmerzen
- Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)*.
- Zunahme epileptischer Anfélle (Krampfanfélle)
- plétzliche Wahrnehmungsstérungen (z. B. Sehstorungen, Horstorungen).
- Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder Schwie-
rigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht, verbunden mit Atemproblemen, die
auf ein Angioodem hinweisen

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
und Krebs der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhoht sich das Risiko fur eine GbermaBige
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fiir Krebs
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom).

Bei durchschnittlich 5 von 1.000 Frauen, die noch eine Gebarmutter haben und die
keine Hormonersatzbehandlung anwenden, wird im Alter zwischen 50 und 65 Jah-
ren Krebs der Gebarmutterschleimhaut diagnostiziert. Demgegeniiber werden bei
Frauen, die noch eine Gebarmutter haben und die eine Hormonersatzbehandlung
nur mit einem Estrogenpréparat durchfihren, im Alter zwischen 50 und 65 Jah-
ren, abhangig von der Dosis und der Behandlungsdauer, 10 bis 60 Falle von Krebs
der Gebarmutterschleimhaut pro 1.000 Frauen diagnostiziert (d. h. zwischen 5 und
55 zusétzliche Falle).

Um dieses Risiko zu vermindern - jedoch kann dieses nicht vollstandig beseitigt wer-
den - ist es deshalb wichtig, die Estrogentherapie bei Frauen mit Gebarmutter mit
einem Gestagen zu kombinieren.

Fur Arzneimittel wie Climen, bei denen das Gelbkérperhormon nur fiir 10 Einnah-
metage des Zyklus hinzugefiigt wird, ist nicht ausreichend belegt worden, dass das
Risiko einer Endometriumhyperplasie (liberméBige Verdickung der Gebdrmutter-
schleimhaut) und eines Endometriumkarzinoms (Krebs der Gebarmutterschleim-
haut) vergleichbar gut vermindert wird wie bei Arzneimitteln, bei denen das Gelbkor-
perhormon fiir 12 Einnahmetage des Zyklus hinzugefligt wird.

Unerwartete Blutungen

Wahrend der Einnahme von Climen wird einmal monatlich eine Blutung auftreten
(so genannte Entzugsblutung). Sollten jedoch unerwartete Blutungen oder Schmier-
blutungen auBerhalb Ihrer Monatsblutung auftreten, die

- ber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

- einsetzen, nachdem Sie Climen bereits seit (iber 6 Monaten eingenommen haben,

-nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie méglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatzbehand-
lung (HRT) mit einer Kombination aus Estrogen und Gestagen oder die alleinige An-
wendung von Estrogenen zur HRT das Risiko flr Brustkrebs erhohen. Das zusétzli-
che Risiko héngt von der Dauer der HRT ab und zeigt sich innerhalb einer 3-jahrigen
Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das zusétzliche Risiko im Laufe der Zeit
ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die HRT langer
als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden
Uber einen 5-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 13 bis 17 Félle von Brustkrebs
pro 1.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Ein-
nahme einer HRT nur mit Estrogen dber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen,
treten 16 bis 17 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusatzliche Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estrogen
und Gestagen (iber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Félle bei
1.000 Anwenderinnen auf (d.h. zusétzliche 4 bis 8 Félle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden
Uber einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Félle von Brustkrebs pro
1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Estrogen
Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Félle bei 1.000 Anwende-
rinnen auf (d. h. zusatzliche 7 Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estrogen
und Gestagen tber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei
1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusatzliche Félle).

Untersuchen Sie regelmaBig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
Veranderungen Ihrer Briiste bemerken, z. B.

- Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

- Verdnderungen der Brustwarzen

-Knoten, die Sie sehen oder flihlen kénnen

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Friiherkennung von Brustkrebs
(Mammaographie-Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot
nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchfiinrt, dass Sie
ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung einnehmen. Arzneimittel, die zur
Hormonersatzbehandlung eingenommen werden, kénnen das Brustgewebe dich-
ter machen und dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinflussen. Wenn die
Dichte des Brustgewebes erhoht ist, kinnen maglicherweise nicht alle Veranderun-
gen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von
Estrogen-Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln
zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhéhten Risiko, Eierstockkrebs
zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, &ndert sich mit dem Alter. Zum Beispiel
werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, iiber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstockkrebs
pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung
5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h.
etwa 1 zusétzlicher Fall).

Lebertumor

In seltenen Féllen sind nach Anwendung von hormonalen Wirkstoffen, wie sie in Pré-
paraten zur Hormonersatztherapie enthalten sind, gutartige, noch seltener bésar-
tige Verdnderungen der Leber beobachtet worden. Vereinzelt haben diese Verdnde-
rungen zu lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhohle gefihrt. Informieren Sie
deshalb den Arzt, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht
von selbst bald voriibergehen.

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden, ist bei
Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, gegentiber Nichtanwenderin-
nen um etwa das 1,3 bis 3fache erhoht. Ein erhohtes Risiko besteht insbesondere
wahrend des ersten Einnahmejahres.

Blutgerinnsel konnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu den Lun-
gen wandert, kann dies Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursa-
chen oder sogar zum Tod fuhren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, besteht fir Sie

mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen

auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden

Situationen zutrifft:

-wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit
nicht laufen konnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,Wenn bei lhnen eine Operation
geplant ist®)

-wenn Sie stark (ibergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

-wenn Sie unter einer Gerinnungsstorung leiden, die eine medikamentose Langzeit-
behandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

-wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen ein Blutgerinnsel im Bein, in
der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

-wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

-wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich Anzeichen fur Blutgerinnsel, siehe ,Sie missen die Behandlung sofort

abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehandlung anwen-
den, ist tiber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen
ein venoses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Ges-
tagen Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefélle pro 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusétzliche Falle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehandlung einem
Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die dlter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte Hormonersatzbe-
handlung mit Estrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen,
die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhdhte Wahrscheinlich-
keit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall
Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbehandlung etwa

1,5fach héher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung
einer Hormonersatzbehandlung zusétzlich auftretenden Schlaganfélle steigt mit
zunehmendem Alter.

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehandlung anwen-
den, sind (iber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen zu erwar-
ten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, sind
es 11 Félle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h. 3 zusétzliche Félle).

Meningeome

Fur hohere Dosen von Cyproteronacetat (25 mg pro Tag und dartiber) wurde ein
erhohtes Risiko fur die Entstehung eines gutartigen Gehirntumors (Meningeom) be-
richtet. Wird bei Ihnen ein Meningeom festgestellt, wird Ihr Arzt alle cyproteronace-
tathaltigen Arzneimittel vorsichtshalber absetzen, einschlieBlich Climen (siehe Ab-
schnitt , Climen darf nicht eingenommen werden®).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Geddchtnisstorungen vor. Es gibt ei-
nige Hinweise auf ein erhdhtes Risiko flir Gedachtnisstorungen bei Frauen, die zu
Beginn der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung alter als 65 Jahre waren.
Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Erkrankung der Gallenblase

Es ist bekannt, dass Estrogene die Bildung von Gallensteinen fordern. | g sosingt
Manche Frauen besitzen eine Veranlagung fur die Entwicklung von
Gallenblasenerkrankungen wahrend der Estrogen-Therapie. E

Patientinnen mit eingeschrénkter Funktion der Niere oder des Herzens
Estrogene kénnen eine Flussigkeitsansammlung im Kérper bewirken; daher
missen Sie, wenn bei Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstorungen vorliegen,
sorgfaltig beobachtet werden. Wenn Sie an einer schweren Nierenfunktions-
storung leiden, miissen Sie engmaschig tberwacht werden, weil ein Anstieg
der Wirkstoffe von Climen im Blutkreislauf zu erwarten ist.

Patientinnen mit einer bestimmten Fettstoffwechselstdrung (Hypertriglyzeridémie)
Wenn bei Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyzeride) erhéht sind, missen lhre
Blutfettwerte wahrend der Behandlung mit Climen engmaschig tberwacht werden,
weil im Zusammenhang mit einer Estrogenbehandlung in seltenen Féllen von einem
starken Triglyzeridanstieg im Blut mit einer nachfolgenden Entziindung der Bauch-
speicheldriise berichtet wurde.

Gebdrmutter

Gutartige Geschwilste in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusleiomyome /
Myome) kdnnen unter dem Einfluss von Estrogenen an GroBe zunehmen. Wenn dies
beobachtet wird, sollte die Hormonersatztherapie abgebrochen werden.
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Sollte eine Ansiedlung von Gebdrmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter
(Endometriose) unter der Behandlung erneut auftreten, wird eine Unterbrechung
der Hormonersatztherapie empfohlen.

Gelblich-braune Pigmentflecken (Chloasmen)

Auf der Haut konnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentflecken (Chloasmen) auftre-
ten, insbesondere bei Frauen, die diese bereits wahrend der Schwangerschaft hatten.
Frauen mit dieser Veranlagung sollten sich daher wéhrend der Einnahme von Climen
nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Zusétzliche Informationen fiir spezielle Patientengruppen

Kinder und Jugendliche
Climen ist nicht fur die Verwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt.

Altere Patienten
Es liegen keine Daten vor, die auf eine Notwendigkeit der Dosisanpassung bei alte-
ren Patienten hindeuten.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Climen wurde nicht speziell bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion unter-
sucht.

Climen ist kontraindiziert bei Frauen mit schweren Lebererkrankungen (siehe
Abschnitt ,Climen darf nicht eingenommen werden®).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Climen wurde nicht speziell bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion un-
tersucht.

Hinweise:

Climen ist kein Mittel zur Empféngnisverhttung. Wenn seit Ihrer letzten Monatsblu-
tung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie jlinger als 50 Jahre sind,
kann die zusatzliche Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhitung
erforderlich sein. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Climen schitzt nicht vor AIDS.

Einnahme von Climen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, pflanzliche Préparate oder Naturheilmittel handelt. Ihr Arzt wird Sie
gern beraten.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Climen beeinflussen. Dies kann zu

unregelmaBigen Blutungen fuhren. Dies trifft auf folgende Arzneimittel zu:

- Arzneimittel gegen Epilepsie (z. B. Barbiturate, Phenytoin, Primidon, Carbamazepin,
und evtl. auch Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen und Hepatitis-C-Virusinfektionen
(sogenannte Protease-Inhibitoren und Nicht-Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Inhi-
bitoren, wie Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir)

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie Griseofulvin, Fluconazol,
I[traconazol, Ketoconazol und Voriconazol)

- Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (z. B. Clarithromycin
und Erythromycin)

- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen, Bluthochdruck
(z. B. Verapamil und Diltiazem)

- Grapefruitsaft

Eine HRT kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen:

- Ein Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies die Haufigkeit von Anféllen
erhohen konnte

-Die Kombinationsbehandlung Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne
Dasabuvir und auch die Behandlung Glecaprevir/Pibrentasvir gegen das Hepatitis
C-Virus (HCV) kann bei Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwen-
den, welche Ethinylestradiol enthalten, erhdhte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des
Leberenzyms ALT) verursachen. Climen enthalt Estradiol anstelle von Ethinylestra-
diol. Es ist nicht bekannt, ob bei Anwendung von Climen zusammen mit dieser Kom-
binationshehandlung gegen HCV ein Anstieg des Leberenzyms ALT auftreten kann.

Die Abschwéchung der Wirkung halt nach Beenden der Therapie mit diesen Arznei-
mitteln noch mindestens 4 Wochen an.

In seltenen Féllen wurden bei gleichzeitigem Einsatz bestimmter Arzneimittel gegen In-
fektionskrankheiten (Penicilline, Tetracycling) erniedrigte Estradiolspiegel beobachtet.

Andere Substanzen, wie z. B. Paracetamol, kénnen zu einer Erhdhung der Estradiol-
spiegel im Blut fihren.

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

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie lhren Arzt
oder das Laborpersonal, dass Sie Climen einnehmen, da dieses Arzneimittel die
Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen Climen wahrend einer Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht ein-
nehmen. Wenn Sie wahrend der Therapie schwanger werden, brechen Sie die
Einnahme von Climen ab und suchen Sie lhren Arzt auf. Geringe Mengen von Ge-
schlechtshormonen kénnen in die Muttermilch tbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei Anwenderinnen von Climen wurden keine negativen Einfliisse auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen beobachtet.

Climen enthélt Lactose und Sucrose

Bitte nehmen Sie Climen daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Climen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird versuchen, lhnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Ihrer Be-
schwerden erforderlich ist, fur die kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte
sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Climen zu stark oder zu schwach ist.

Zur Einnahmekontrolle sollte der Wochentag dieser ersten Einnahme an der dafUr
vorgesehenen Stelle der Packung markiert werden.

Die Einnahme beginnen Sie immer in dem mit ,Start” bezeichneten Feld und setzen
sie dann tdglich in Pfeilrichtung fort, bis alle 21 Tabletten eingenommen sind.
Die Tabletten sollen unzerkaut mit Flissigkeit geschluckt werden.

Mit der Einnahme von Climen beginnen Sie am 5. Zyklustag (1. Tag der Monatsblu-
tung = 1. Zyklustag).
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Wenn Sie nur noch sehr selten oder keine Monatsblutungen mehr haben, kénnen
Sie jederzeit nach Anweisung des Arztes mit der Einnahme beginnen, sofern eine
Schwangerschaft ausgeschlossen wurde.
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1. Einnahmetag

O® Climen

Die empfohlene Dosis betrdgt:

1 Tablette tdglich iber 21 Tage unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit einnehmen.
Wahrend der ersten 11 Tage wird tdglich je eine weiBe Tablette, danach 10 Tage
lang jeden Tag eine rosafarbene Tablette eingenommen.

Im Anschluss an die 21-tdgige Behandlung legen Sie eine Pause von 7 Tagen ein, in
der es etwa 2-4 Tage nach Einnahme der letzten Tablette zu einer Entzugsblutung
kommt, die menstruationsahnlich ist. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, begin-
nen Sie nach dieser 7-tégigen Pause mit einer neuen Packung am gleichen Wochen-
tag wie mit der vorhergehenden.

Kommt es in der 7-tdgigen Pause zu keiner Blutung, diirfen Sie mit der Einnahme
aus der neuen Packung erst nach Ausschluss einer Schwangerschaft beginnen.

Sie konnen Climen zu jeder Tageszeit einnehmen, nur sollten Sie bei der einmal
gewdhlten Zeit bleiben, z. B. nach dem Friihstick.

Verhalten bei Ausbleiben der Blutung:

Mit zunehmender Dauer der Behandlung kommt es vermehrt zum Ausbleiben der
Blutungen in der einnahmefreien Zeit. Ist die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in
Betracht zu ziehen, miissen Sie die Einnahme bis zu deren Ausschluss unterbrechen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Climen eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann Ubelkeit und Erbrechen und unregelméBige Blutungen
verursachen. Es ist keine spezielle Behandlung notwendig, aber Sie sollten Ihren
Arzt konsultieren, wenn Sie betroffen sind.

Wenn Sie die Einnahme von Climen vergessen haben

Wenn Sie versdumt haben, die Tablette zur gewohnten Zeit einzunehmen, sollten Sie die
Einnahme so schnell wie méglich nachholen. Sind seit dem vergessenen Einnahmezeit-
punkt mehr als 24 Stunden vergangen, miissen Sie keine zusdtzliche Tablette einnehmen.
Wenn Sie die Einnahme mehrerer Tabletten vergessen haben, kann es zu Zwischen-
blutungen kommen.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt,
dass Sie Climen einnehmen. Es kann mdglich sein, dass Sie Climen 4 bis 6 Wochen
vor der geplanten Operation absetzen mussen, um das Thromboserisiko zu verrin-
gern (siehe Abschnitt 2 unter ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)®). Fragen Sie
Ihren Arzt, wann Sie die Einnahme von Climen fortsetzen konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung

anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen hdufiger berichtet:

- Brustkrebs

- Ubermé&Biges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie oder -krebs)

- Eierstockkrebs

- Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (venGse Thromboembolie)

- Herzkrankheit

- Schlaganfall

- Geddchtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im Alter von
uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen iiber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2 unter
,Was sollten Sie vor der Einnahme von Climen beachten?”.

Die folgenden Nebenwirkungen, fir die eine Verbindung mit Climen weder besté-
tigt noch widerlegt ist, wurden bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbehandlung
berichtet (Daten nach Marktzulassung). Es folgt eine nach der Haufigkeit geordnete
Liste moglicher Nebenwirkungen:

Héaufige Nebenwirkungen: konnen bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 100 auftreten

- Verdnderungen des Korpergewichts

- Kopfschmerzen

- Bauchschmerzen (abdominale Schmerzen), Ubelkeit

- Hautausschlag (Exanthem), Juckreiz

- Veranderungen der Menstruationsblutungsmuster, verstérkte oder abgeschwéchte
Entzugsblutungen, Zwischenblutungen in Form von Schmierblutungen oder Durch-
bruchblutungen (diese BlutungsunregelmaBigkeiten treten in der Regel bei andau-
ernder Therapie nicht mehr auf).

Gelegentliche Nebenwirkungen: kénnen bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000 auftreten
- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Depressive Stimmungslage

- Schwindel

- Sehstérungen

- Herzklopfen

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Schmerzhafte, rétliche Hautknétchen (Erythema nodosum), Nesselsucht (Urticaria)
- Brustschmerzen, Brustspannungen

- Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe (Odeme)

Seltene Nebenwirkungen: konnen bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000 auftreten

- Angstzusténde, Verdnderungen der Libido

- Migréne

- Unvertréglichkeit von Kontaktlinsen

- Blahungen, Erbrechen

- Méannliches Behaarungsmuster (Hirsutismus), Akne

- Muskelkrdmpfe

- Schmerzhafte Regelblutungen (Dysmenorrhoe), Verdnderungen des Scheidenaus-
flusses (der Vaginalsekretion), &hnliche Beschwerden wie bei einem Pramenstruel-
len Syndrom, BrustvergroBerungen

- Midigkeit.

In seltenen Fallen sind nach Anwendung dieser hormonalen Wirkstoffe, die

Climen enthdlt, gutartige, noch seltener bosartige Verdnderungen der Leber beob-

achtet worden, die vereinzelt zu lebensgeféhrlichen Blutungen in die Bauchhohle

geflihrt haben. Informieren Sie deshalb den Arzt, wenn ungewohnte Oberbauchbe-

schwerden auftreten, die nicht von selbst bald vortibergehen (siehe auch Abschnitt

“Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Falls innerhalb der drei Wochen, in denen die Tabletten eingenommen werden, wie-
derholt eine Blutung (Zwischenblutung) auftritt, miissen Sie den Arzt informieren.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung anderer Prépa-
rate zur Hormonersatzbehandlung berichtet:
- Gallenblasenerkrankungen
- verschiedene Haut- und Unterhauterkrankungen
- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so genannte Schwan-
gerschaftsflecken (Chloasma)
- Ausschlag mit SchieBscheiben-artigen oder kreisformigen rétlichen Flecken bzw.
Entziindungen (Erythema multiforme)
- Einblutungen in die Haut (vaskulére Purpura)
-Ekzeme
- Haarverlust
- Appetitzunahme
- Verschlimmerung erblicher, akut auftretender Schwellungen der Unterhaut und
Schleimhaut, bevorzugt im Bereich der Augenlider und Lippen, an den Schleimhéu-
ten des Rachenraums und an der Zunge (Angioddem).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Climen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen

Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Climen enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Estradiolvalerat und Cyproteronacetat.

1 weiBe (iberzogene Tablette enthélt 2 mg Estradiolvalerat.

1 rosafarbene Uberzogene Tablette enthdlt 2 mg Estradiolvalerat und 1 mg Cypro-
teronacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon K 25,
Povidon K 90, Talkum, Magnesiumstearat, Sucrose, Macrogol 6.000, Calciumcar-
bonat (E 170), Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid rot (E 172),
Glycerol 85 % (E 422) und Glykolmontanat.

Wie Climen aussieht und Inhalt der Packung
Uberzogene Tabletten zum Einnehmen
Kalenderpackung mit

21 (iberzogenen Tabletten
3x 21 Uberzogenen Tabletten

Eine Kalenderpackung mit 21 (iberzogenen Tabletten enthélt 11 weiBe und 10 rosa-
farbene (iberzogene Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2023.
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