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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Climen obalené tablety
estradioli valeras/cyproteroni acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Climen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Climen uZivat
Jak se pripravek Climen uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Climen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1.  Co je pripravek Climen a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Climen je hormonalni substitucni terapie (HRT). Pfipravek Climen je 1¢k obsahujici
hormony (dvoufazovy pftipravek k léceni klimakterickych potiZzi a stavll zplsobenych
nedostatkem estrogentl). Obsahuje dva typy Zenskych hormonil estrogen a progesteron.

K ¢emu se Climen pouziva:

Ke zmirnéni priznaki vyskytujicich se po menopauze

Ptipravek Climen obsahuje oba typy hormont, jejichZ tvorba v klimakteriu klesa - estradiol a
progestagen. Ty nahradi hormony, které si jiz organismus sam nevytvaii. PfestoZze je tato
zména v Zivoté piirozend, vyvolava ¢asto nepiijemné ptiznaky spojené s postupnym poklesem
tvorby hormont ve vajecnicich. U nékterych Zen muize navic tento ubytek hormonii vést
v pozdnim véku k ,,fidnuti* kosti (postmenopauzalni osteoporoza).

Estradiol v pfipravku Climen odstraniuje nebo zmiriiuje pfiznaky, jako jsou horky oblicej, krk
a hrudnik (,,ndvaly horka®), poceni, poruchy spanku, nervozita, podrazdénost, zavraté, bolesti
hlavy, stejné tak jako mimovolny odchod moci, posevni suchost a paleni. Piipravek Climen
vam bude piedepsan, jestlize Vas tyto piiznaky velmi obtézuji v bézném zivoté. Slozka
progestagenu (cyproteron-acetat) a interval sedmi dnli bez 1€cby zajisti u Zen, které mayji
délohu, menstruaéni cyklus. Proto je 1écba ptipravkem Climen vhodna i u Zen

s nepravidelnym menstrua¢nim cyklem nebo v ptipadech, kdy se menstruace nedostavuje
vibec a byla vyloucena organickd pticina ¢i t€¢hotenstvi. Béhem uzivani budete mit
pravdépodobné pravidelné mésicni krvaceni 1 v ptipadé, Ze jste jiz pieSla do menopauzy.

Prevence osteoporozy



Po menopauze se mize u n¢kterych Zen rozvinout fidnuti kosti (osteoporoza). Mate si
pohovotfit s 1ékafem o vSech moznostech, které mate k dispozici. Pokud mate vysoké riziko
vzniku zlomenin v dasledku osteopordzy a jiné 1éky pro Vés nejsou vhodné, mizete uzivat
Climen k prevenci vzniku osteopordzy po menopauze.

U mladych Zen pomahé piipravek Climen vytvofit menstruacni cyklus v ptipadech, ze se
prvni menstruace vibec nedostavila (primarni amenorea), nebo se periody prestaly dostavovat
(sekundarni amenorea) a diivodem neni t€hotenstvi, kojeni nebo organické onemocnéni.

Riziko rakoviny tlustého stieva pro zeny po menopauze (poslednim menstruacnim krvaceni)
muze byt snizeno.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Climen uzivat

Uzivani hormondlni substitu¢ni 1écby (HRT) ma urcité rizika, ktera je nutno zvazit, jestlize se
rozhoduje o zacatku uzivani nebo o pokracovani v uzivani této 1écby.

Zkusenosti s 1éCbou Zen s pired¢asnou menopauzou (v dusledku selhani vaje¢nikii nebo
chirurgického zakroku) jsou omezené. Jestlize trpite predCasnou menopauzou, mizou byt
rizika spojend s uzivanim HRT odliSna. Prosim, porad’te se s Vasim I¢katem.

Nez za¢nete uzivat HRT (poprvé nebo znovu po urcité dob¢) vas Iékar s vami sepiSe vasi
osobni a rodinnou anamnézu. Lékar se mize rozhodnout provést celkové vySeteni. To mlize
zahrnovat vySetieni prsil a/nebo interni vySetfeni, bude-li potieba.

Pokud trpite onemocnénim jater, zajisti pro vas Iékat pravidelné vysetieni jaternich funkci.

Pokud jste dosud schopna otéhotnét, pripravek Climen tuto skutecnost pravdépodobné nijak
neovlivni. Pokud v dobé, kdy zahajujete léCbu piipravkem Climen, pouzivate jiné
antikoncepcni prostfedky nez peroralni nebo jiné hormonalni ptipravky, pokracujte v jejich
pouzivani az do té doby, nez Vam lékar fekne, Zze antikoncepcni ochranu jiZ nepotiebujete.
Uzivate-li peroralni nebo jinou hormondlni antikoncepci, musite piejit pied zaCatkem 1€cby
ptipravkem Climen na jinou nehormonalni formu antikoncepce. Pokud Vam vS8ak 1ékar sd¢lil,
ze jiz zadnou formu antikoncepce nepotiebujete, nebudete ji potiebovat ani béhem uzivani
ptipravku Climen.

Jakmile zacnete Climen uZivat, mate chodit k svému 1ékati na pravidelné kontroly (nejméné
jedenkrat za rok). Pii téchto kontrolach si s 1ékafem pohovoite o pfinosu a rizicich dalsi 1écby
ptipravkem Climen.

Chod’te na pravidelné preventivni kontroly prst dle pokynii 1€kare.

Neuzivejte pripravek Climen

Neuzivejte pfipravek Climen, jestlize se Vas tykd nebo nc¢kdy v minulosti tykal néktery
z nasledujicich bodut. Je-li tomu tak, upozornéte pied zacatkem uzivani svého l€kare, ktery
vam dale poradi.

- pokud mate rakovinu prsu (podezieni na toto onemocnéni nebo jiz potvrzené), nebo
pokud jste ji prod€lala v minulosti;



- pokud mate zhoubny nddor, jehoZ riist je zavisly na estrogenech, naptiklad rakovinu
vystelky délohy (endometria), nebo existuje-li na ni podezieni;

- pokud mate neobjasnéné vaginalni (poSevni) krvaceni;

- pokud mate vyrazné¢ ztluSténi vystelky délohy (hyperplazii endometria), které neni
1éCené;

- pokud mate nebo jste nékdy méla Krevni sraZeninu v Zilach (trombozu), napiiklad
v nohéch (hluboka Zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie);

- pokud mate poruchu krevni srazlivosti (jako nedostatek proteinu C, proteinu S nebo
anti-trombinu);

- pokud mate nebo jste méla nedavno onemocnéni zpisobené krevni srazeninou v tepnach,
naptiklad srdecni zachvat, mrtvici nebo anginu pectoris;

- pokud mate nebo jste méla diive jaterni onemocnéni a jaterni testy se jesSt¢ nevratily
do normalnich hodnot;

- pokud mate vzacnou krevni poruchu zvanou porfyrie, kterd se dédi v nékterych
rodinach (vrozena porucha);

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite.

- Jestlize jste alergicka na estradiol-valerat nebo cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Mate-li meningeom nebo Vam byl meningeom diagnostikovan v minulosti (jde zpravidla
o nezhoubny nador tkanové vrstvy mezi mozkem a lebkou).

Objevi-li se nektery z téchto stavii az v prib¢hu 1écby piipravkem Climen, okamzité preruste
uzivani a porad’te se s 1ékarem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Climen se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

NeZ zacnete uzivat ptipravek Climen

Lékar s Vami probere piinos 1 ptipadné riziko vyplyvajici z uzivani ptipravku Climen. Lékar
zkontroluje, napt. zda nemate vyssi riziko trombdzy z divodu kombinace rizikovych faktort
nebo jednoho vysoce rizikového faktoru. V pfipadé kombinace faktorti mize byt riziko vyssi
nez prosty soucet dvou jednotlivych rizik. Pokud je riziko pfili§ vysoké, 1ékat Vam HRT
nepiedepise.

Pred zahdjenim lécby informujte svého Iékate, pokud jste nékdy mél(a) nékteré z
nasledujicich potizi, protoZe se mohou béhem 1écby ptipravkem Climen vratit nebo zhorsit. V
takovém piipad€ mate Casteji navstévovat svého 1ékare pii kontrolach:

e fibroidy uvnitf délohy;

e rist délozni vystelky mimo délohu (endometridza) nebo nadmérny rist délozni vystelky
(hyperplazie endometria);

e zvySené riziko vzniku krevnich srazenin (viz bod ,Krevni srazeniny v zilach
(trombdza)®);

e zvySené riziko nadoru, ktery je zdvisly na estrogenech (naptiklad pokud Vase matka,

sestra nebo babi¢ka mély rakovinu prsu);

vysoky krevni tlak;

onemocnéni jater jako naptiklad nezhoubny (benigni) nador jater;

cukrovka (diabetes);

zlu¢nikové kameny;

migréna nebo silné bolesti hlavy;

onemocnéni imunitniho systému, které postihuje mnoho organt v téle (systémovy lupus

erythematodes, SLE);



epilepsie;

astma;

onemocnéni postihujici usni bubinek nebo sluch (otoskleréza);

velmi vysoka hladina tukt v krvi (triacylglyceroll);

zadrzovani tekutiny zptisobené problémy se srdcem nebo ledvinami;

hmatné uzliky v prsou nebo bolestivosti prsou (nezhoubné onemocnéni prsou);

chorea minor (onemocnéni s neobvyklymi pohyby);

dédicny a ziskany angioedém

trpite otoky casti téla, jako jsou ruce, chodidla, oblicej, dychaci cesty, které jsou
zpisobeny poskozenim genu, ktery kontroluje krevni bilkovinu zvanou C1 — inhibitor
(dédi¢ny angioedém). Hormon estradiol obsazeny v ptipravku Climen miize vyvolat nebo
zhorsit pfiznaky dédi¢ného angioedému.

U vysokych davek (25 mg a vysSich) cyproteron-acetatu bylo hldSeno zvysené riziko vzniku
nezhoubného nadoru mozku (meningeomu). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom,
1ékat u Vas lécbu vSemi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi cyproteron-acetat, véetné piipravku
Climen, z preventivnich divodi ukonc¢i (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Climen*).

Okamzité prestaiite uzivat Climen a vyhledejte 1ékare

Pokud se pii uzivani HRT u Vas objevi néktery z nasledujicich stavi
e ncktery ze stavil vyjmenovanych v ¢asti ,,Neuzivejte Climen*;
o 7luté zbarveni kize a ofniho bélma (Zloutenka). To milze byt znadmkou jaterniho
onemocnéni;
e velké zvyseni krevniho tlaku (zndamkami mohou byt bolest hlavy, inava, zavrat);
e migrén¢ podobna bolest hlavy, ktera se objevila poprvé;
e pokud ot¢hotnite;
e otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu
s duSnosti, coZ miiZe naznaCovat angioedém;
e pokud zaznamenate znamky krevni srazeniny, jako naptiklad
* bolestivy otok a zarudnuti dolni koncetiny;
= nahla bolest na hrudniku;
= obtiZe pii dychani.
Vice informaci najdete v ¢asti ,,Krevni srazeniny v zilach (trombdza)®.
Poznamka: Climen neni perordlni antikoncepce. Pokud od Vasi posledni menstruace
uplynulo méné nez 12 mésiclh nebo nejste star$i nez 50 let, mizete stile potiebovat
antikoncepcni ochranu pred ot¢hotnénim. Pozadejte 1ékate o radu.

Hormonalni substitu¢ni 1é¢cba (HRT) a rakovina

Nadmeérné ztlusteni delozni vystelky (hyperplazie endometria) a rakovina vystelky delohy
(rakovina endometria)

Uzivani HRT obsahujici pouze estrogen zvysuje riziko nadmérného ztlusténi vystelky délohy
(hyperplazie endometria) a rozvoje rakoviny vystelky délohy (rakoviny endometria).

Progestagen v ptipravku Climen pomaha sniZovat toto zvysené riziko.



U Zen, které maji stale délohu, a které neuzivaji HRT, bude ve véku mezi 50 a 65 roky
zaznamenano 5 pripadi endometridlni rakoviny na 1000 zen. U Zen, které maji stale délohu, a
které uzivaji HRT pouze s estrogenem, bude ve véku mezi 50 a 65 roky zaznamenano 10 az
60 ptipadt rakoviny endometria na 1000 zen (to je mezi 5 a 55 ptipady navic) v zavislosti na
davce a délce uzivani.

Nepravidelné krvaceni

Béhem uzivani ptipravku Climen budete mit krvaceni jednou za mésic (tzv. krvaceni
Z vysazeni)
Pokud vSak mate kromé svého mési¢niho krvéaceni také neocekavané krvaceni nebo Spinéni,
které:
e trva déle nez prvnich 6 mésict;
e zacne az po 6 mésicich uzivani ptipravku Climen;
e pokracuje i po ukonceni 1écby pripravkem Climen;
co nejdiive navstivte 1ékare.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substitu¢ni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen.
ZvySeni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v pribéhu 3 let uzivani. Po ukonceni
HRT dodate¢né riziko v prab&hu ¢asu klesa, ale mize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice,
pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v prub¢hu 5Sletého obdobi diagnostikovana v priméru u 13 az 17 zen z 1 000
ve véku 50 az 54 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 5 let, se vyskytne 16—17 piipadii na 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 piipady vice).

U Zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a
budou ji uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 Zen z 1 000 (tj. 0 4 az
8 ptipadii vice).

Rakovina prsu je v prub¢hu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve
veéku 50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které zatnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovdna u 34 Zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadu vice).

U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a
budou ji uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 Zen z 1 000 (tj. o 21
ptipadu vice).

» Pravidelné si kontrolujte sva prsa. Navstivte svého lékai‘e, pokud zjistite zmény jako
je:

e tvorba dulkt v kiizi prsou;

e zmgény bradavky;

e jakakoli bulka (uzlik), kterou vidite nebo hmatate.



Navic doporucujeme ucastnit se mamografického screeningového programu, pokud je Vam
tato moznost nabidnuta. Je dilezité, abyste pfi mamografii informovala zdravotni
sestru/zdravotnicky personal, ktery vySetfeni provadi, Ze uzivate HRT, protoZe tato 1écba
muze zvysit denzitu prsni tkan¢, a tim ovlivnit vysledek mamogramu. Je-li denzita prsni tkdné
zvySena, pii mamografii nemusi byt zachyceny vSechny uzliky v tkani.

Rakovina vajecnikii (karcinom ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikl je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové
onemocnéni prsu. Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a
progestagenu je spojeno s mirné zvySenym rizikem karcinomu vajec¢nikd.

Riziko karcinomu vaje¢niki se méni s vékem. Naptiklad ptiblizné u 2 zen z 2000 ve veku 50

az 54 let, které neuzivaji HRT, bude bé¢hem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom
vajecnikl. U Zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou ptiblizné 3 ptipady na 2 000
uzivatelek (tj. ptiblizné 1 ptipad navic).

Nadory jater

Béhem lécby a po 1é€bé hormony obsazenymi také v pfipravku Climen byly vzéacné
pozorovany nezhoubné a jesté vzacnéji zhoubné zmény jater. Ojedinéle vedly k zZivotu
nebezpecnému krvaceni do bfisni dutiny. PfestoZe je tato situace velmi nepravdépodobna, je
nutné informovat I¢kate o neobvyklych pocitech v nadbtisku, které samy rychle nezmizi.

Uc¢inek HRT na srdce a krevni obéh
Krevni srazeniny v zilach (tromboza)

Riziko krevnich sraZenin v zilach je asi 1,3 az 3 x vyssi u uzivatelek HRT nez u Zen, které
HRT neuzivaji, zejména béhem prvniho roku uZivani.

Krevni sraZzenina mlze mit zadvazny prubeh, a pokud cestuje do plic, mlize zpiisobit bolest,
dusnost, mdloby nebo dokonce iimrti.

Pravdépodobnost, Ze se u vas vyskytne Zilni sraZenina, se zvysuje s vékem a v ptipadé, Ze se u
vas vyskytne néktery z dale vyjmenovanych stavi. Informujte 1ékafte, jestlize se vas
tyka n€ktera z nasledujicich situaci:

e nejste schopnd delsi dobu chodit v diisledku vét§iho chirurgického zékroku, irazu nebo

nemoci (viz také bod 3, Pokud je nutny operaéni zdkrok);

e mite vyraznou nadvahu (BMI vys§i nez 30 kg na m?);

e mate poruchu krevni srazlivosti, ktera vyZzaduje dlouhodobou 1écbu 1éky zabranujicimi

tvorb¢ srazenin;

e pokud n€kdo z vasich ptimych piibuznych mél nékdy srazeninu v noze, plicich nebo

jinych orgéanech;

e mate systémovy lupus erythematodes (SLE);

e mate rakovinu.

Ptiznaky vzniku krevni srazeniny najdete v Casti ,Pfestaiite uzivat Climen a okamzité
vyhledejte 1ékate*.

Srovnani:



U Zen mezi 50-60 lety véku, které neuzivaji HRT, je primérné¢ béhem 5letého obdobi
predpokladéan vznik krevnich srazenin v zilach u 4-7 zen z 1000. U 50-60letych zen,
které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je pfedpokladan vznik
krevnich srazenin u 9-12 zen z 1000 (tj. o 5 ptipadl vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)
Nejsou zadné diikkazy nasvédcujici tomu, ze by 1écba HRT byla prevenci srdecniho infarktu.

U zen starSich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokazana mirné
zvysend nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u zen, které zddnou HRT neuzivaji.

Cévni mozkova prihoda

Riziko cévni mozkové piihody (mrtvice) je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vyssi nez u Zen, které
HRT neuzivaji. Pocet ptipadii vzniku cévni mozkové piihody navic z diivodu uzivani HRT se
s vékem zvysuje.

Srovnani

U zen mezi 50-60 lety veku, které neuzivaji HRT, je primérné béhem Sletého obdobi
predpokladan vznik cévni mozkové piihody u 8 zen z 1000. U 50-60letych Zen, které uzivaji
HRT po dobu 5 let, je predpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 ptipady vice).

DalSi stavy

Pokud trpite adenomem piedniho laloku hypofyzy, je nezbytny peclivy lékaisky dohled
(v€etné pravidelného méteni hladin prolaktinu).

Uzivani HRT neni prevenci ztraty paméti. Z klinickych studii vyplyvaji ur€ité dikazy, Ze
hormonalni lécba muze zvysit riziko zavazné ztraty intelektualnich schopnosti jako je
kapacita paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve v€ku vyS$Sim nez 65 let. Porad’te se se
svym lékafem.

Ptilezitostné se muze objevit chloasma (zména barvy kize). Pokud se u vas objevi,
nevystavujte se ptiliS slune¢nimu a ultrafialovému zateni béhem uzivani HRT.

Hormon estradiol obsazeny v ptipravku Climen miZe vyvolat nebo zhors$it ptiznaky
dédi¢ného angioedému (otoky raznych ¢asti téla jako jsou ruce, chodidla, oblicej, dychaci
cesty).

DalSi informace o zvlastnich skupinach populace

Déti a dospivajici
Ptipravek Climen neni urcen pro 1écbu déti a dospivajicich.
Starsi pacientky

Nejsou zadné udaje, které by naznaCovaly potiebu upravit ddvkovani u starSich pacientek.
Informujte svého 1€kare, pokud je Vam 65 let a vice (viz bod Upozornéni a opatient).

Porucha funkce jater



Pouziti piipravku Climen u pacientek s poskozenim jater nebylo zvlaStné studovano.
Ptipravek Climen je u Zen s vaznym jaternim onemocnénim kontraindikovan (viz bod
Neuzivejte ptipravek Climen).

Porucha funkce ledvin
Pouziti ptipravku Climen nebylo u pacientek s poskozenim ledvin zvlastné studovano.
Dostupné tdaje nenaznacuji potiebu upravit divkovani u této skupiny populace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Climen

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez
lékatského predpisu, o rostlinnych ptipraveich nebo jinych ptirodnich ptipravcich.

Soubézné uzivani s nékterymi piipravky mtize ovlivnit plisobeni piipravku Climen, coz mize
vyvolavat nepravidelné krvaceni. Mezi tyto piipravky patii:

- pripravky podavané k 1écb¢ epilepsie (jako napi. barbituraty, fenytoin, primidon,
karbamazepin a mozna také oxkarbazepin, topiramat a felbamat);

- pripravky podavané k 1écb¢ tuberkuldzy (jako napi. rifampicin a rifabutin);

- pfipravky podavané k 1écbé infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané
inhibitory proteaz a nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy jako nevirapine,
efavirenz, ritonavir a nelfinavir);

- rostlinné piipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum);

- pripravky pouzivané k 1éb¢ plisiiovych onemocnéni (jako napft. griseofulvin, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol);

- pfipravky pouZzivané k 1é€b¢ bakteridlnich infekei (jako klarithromycin a erythromycin);

- pripravky pouzivané k 1é¢b¢€ uré€itych srdeénich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku
(jako verapamil nebo diltiazem);

- grapefruitova Stava.

~ror

Jste-li diabeticka, maze 1ékar zménit davku 1€k, které uzivate na cukrovku.

Pripravky k 1écbé virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana lécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také lécba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zptisobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testl
(zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zzen, které uzivaji kombinovanou hormonélni
antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek Climen obsahuje estradiol misto
ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda se miize vyskytnout zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT
u zen, které uzivaji ptipravek Climen soucasné s piipravky pro kombinovanou lécbu virové
hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékafem.

Mate-li jakékoliv pochybnosti o ptipraveich, které uzivate, pozadejte svého Ilékate o
vysvétleni.

Laboratorni testy
Uzivani HRT muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testli. Oznamte proto vzdy
1ékati nebo pracovnikiim laboratofe, ze uzivate ptipravek Climen .

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi



Ptipravek Climen je ur¢en pouze pro zeny po piechodu. Pokud béhem lécby piipravkem
Climen ot¢hotnite, 1éCbu okamzité preruste a obrat'te se na svého 1€kare.

Rozsahl¢ epidemiologické studie se steroidnimi hormony neprokazaly ani zvySené riziko
vrozenych vad u déti matek, které uzivaly tyto hormony pied oté¢hotnénim, ani teratogenni
ucinek, pokud je uzivaly omylem v Casném téhotenstvi.

Kojeni
Malé mnozstvi pohlavnich hormont miize byt vylu¢ovano do matefského mléka. HRT neni
urcena k uzivani v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Nebyl zjistén zadny vliv na pozornost.

Piipravek Climen obsahuje laktézu a sacharézu
Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3.  Jak se pripravek Climen uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné¢ podle pokynti svého I¢kate nebo I¢karnika. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Cvwr

Promluvte si se svym lékafem, pokud si myslite, Ze tato davka je ptili$ silna nebo neni
dostate¢n¢ silna.

Mate-li dosud menstruaéni krvaceni, méla byste zalit uzivat pfipravek Climen 5. den
menstruace. V ostatnich pfipadech Vam muze 1ékat doporucit zahajit uzivani okamzité.

Prvnich 11 dnii se uziva jedna bila obalena tableta denn€, nasledujicich 10 dna se uziva jedna
rizova obalend tableta denné¢. Kazdé baleni obsahuje ptipravek pro 21 dnti 1é€by. Po 21 dnech
uzivani tablet ndsleduje 7denni ptestavka v uzivani.

Ptiprava blistru k uzivani

V kazdém baleni ptipravku najdete kruhovou nalepku s oznacenim dnl v tydnu. Nélepku
nalepte na blistr tak, aby zkratka dne, ve kterém zaCnete uzivat baleni (naptiklad St, pokud
zaCinate uzivat ve stfedu) byla umisténa pod prvni bilou tabletou oznacenou slovem ,,Start*.
Déle pokracujte v uzivani ve sméru Sipek.

Neni diilezité, v kterou denni dobu tablety uzivate, ale zvolite-1i si urCitou dobu, mate ji
dodrzet kazdy den. Obalené tablety se polykaji celé a zapijeji tekutinou.

Krvéceni se obvykle dostavi béhem 7 dnii, kdy se tablety neuzivaji, n€kolik dnli po uziti
posledni tablety.

Uzivani z dalSiho baleni ptipravku Climen pokracuje po sedmidenni piestdvce. To znamena,
ze zahdjite uzivani ve stejny den v tydnu jako u ptedchoziho baleni.

Dodrzujte, prosim, presn¢ veskeré pokyny, jinak Vam uzivani ptipravku Climen nepfinese
plny uzitek!



JestliZe jste uZzila vice pripravku Climen, neZ jste méla
Predavkovani muze zplsobit pocit na zvraceni a zvraceni a nepravidelné krvaceni. Zadna
specifickd 1écba neni nutna, ale jste-li znepokojena, méla byste se poradit s Iékarem.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Climen

Jestlize uplynulo méné nez 24 hodin, uzijte tabletu okamzité¢ a nésledujici tabletu uzijte
v obvyklou dobu. Ale pokud uplynulo vice nez 24 hodin, ponechte zapomenutou tabletu
v baleni. Pokracujte v uzivani zbylych tablet kazdy den v obvyklou dobu.

Pokud ptipravek Climen neuzivate nékolik dni, mize se dostavit nepravidelné krvaceni.

JestliZe je nutny operacni zakrok

Jestlize mate podstoupit planovany operacni zakrok, je titeba ozndmit 1ékati provadéjicimu
zakrok, ze uzivate Climen. V nékterych piipadech je nezbytné pierusit uzivani asi 4 - 6 tydnt
pred operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni srazeniny (viz také bod 2 odstavec Krevni
srazeniny v zilach (tromboza)). Porad’te se s 1ékafem o tom, kdy mutizete opét zacit Climen
uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u Zen uzivajicich HRT hlasena Cast&ji nez u Zen, které HRT
neuzivaji.

e rakovina prsu;

abnormalni rst nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom
endometria);

rakovina vajec¢niku (karcinom ovaria);

krevni srazeniny v Zilach dolnich koncetin nebo v plicich (zZilni tromboembolismus);
onemocnéni srdce;

cévni mozkova ptihoda (mrtvice);

mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahdjena po 65 roce.

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich naleznete v ¢asti 2.

o Vazné nezadouci Gcinky

Vazné nezadouci ucinky a piidruzené ptiznaky spojené s uzivanim hormonalni substitu¢ni
1é¢by jsou uvedeny v ¢asti Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Climen je zapotiebi.
Prosim, precteéte si peclive tuto cast, a pokud je to nutné, poradte se s lékarem.

U uzivatelek riiznych pfipravkl hormondlni substitu¢ni 1écby byly zaznamenany nésledujici
ptiznaky. Neni jisté, zda souvisi s hormondlni substitu¢ni 1é¢bou, v n€kterych piipadech se

pravdépodobné jedna o ptiznaky klimakteria.

o Casté nezadouci ucinky (tyka se 1 — 10 uZivatelek ze 100)
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Snizeni nebo zvysSeni hmotnosti, bolest hlavy, bolest zaludku, nevolnost, vyrazka, svédéni,
vaginalni krvaceni vcetné Spinéni (nepravidelné krvéaceni s pokracujici 1éCbou obvykle
vymizi).

. Méné ¢asté nezadouci ucinky (tyka se 1 — 10 uzivatelek z 1000)

Alergie (hypersensitivni reakce), depresivni nalada, zavraté, poruchy vidéni, palpitace
(nepravidelné, rychlé buseni a tlukot srdce), porucha traveni, erytema nodosum (nacervenalé,
bolestivé uzliky), koptivka, bolest prst, napéti prsi, edém (otok).

. Vzacné nezadouci ucinky (tyka se 1 — 10 z 10 000 uzivatelek)

Neklid, snizené nebo zvySené libido (snizend nebo zvySend pohlavni touha), migrény,
nesnasenlivost kontaktnich Cocek, plynatost, zvraceni, hirsutismus (nadmérny rist ochlupeni),
akné, svalové kiece, dysmenorea (bolestivd menstruace), vaginalni vytok, ptiznaky podobné
premenstrua¢nimu syndromu, otok prstli, inava.

U zen, které trpi otoky ¢asti téla, jako jsou ruce, chodidla, oblicej, dychaci cesty, které jsou
zpusobeny poskozenim genu, ktery kontroluje krevni bilkovinu zvanou C1 - inhibitor
(dédi¢ny angioedém), miize hormon estradiol obsazeny v pfipravku Climen vyvolat nebo
zhorsit piiznaky dédi¢ného angioedému (viz bod Upozornéni a opatienti).

Naésledujici nezaddouci G€inky byly hlaSeny pii uzivani jiné HRT 1écby:
e onemocnéni zluéniku
e rizné kozni projevy:
- zmény barvy kiiZze zejména v obliceji nebo na krku (t€hotenska chloasma)
- bolestivé zarudl¢ kozni uzliky (erythema nodosum)
- vyrazka s ostie ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

Hlaseni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky.: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Climen uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Climen obsahuje

- Lécivymi latkami jsou estradioli valeras a cyproteroni acetas.

Jedna bila obalena tableta obsahuje estradioli valeras 2,0 mg.

Jedna riizova obalena tableta obsahuje estradioli valeras 2,0 mg a cyproteroni acetas 1,0 mg.

- Pomocnymi latkami jsou

Jadro: monohydrat laktozy, kukuticny Skrob, povidon 25, mastek, magnesium-stearat

Obal: sachar6za, povidon 90, makrogol 6 000, uhli¢itan vapenaty, mastek, upraveny montanni
vosk, glycerol 85%, oxid titanicity, zluty oxid zelezity, Cerveny oxid Zelezity

Jak pripravek Climen vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é a rizové bikonvexni obalené tablety bez oznaceni.

Baleni
21 obalenych tablet v kalendainim baleni
3 x 21 obalenych tablet v kalendafnim baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Némecko

Vyrobce:

Bayer AG, Miillerstrasse 178, 133 53 Berlin, Némecko

Delpharm Lille S.A.S., Parc d'Activités Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers CS 50070, 59452
Lys Lez Lannoy, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 2. 2022
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