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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Climodien 2 mg/2 mg
uberzogene Tabletten
2 mg Estradiolvalerat / 2 mg Dienogest

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Climodien und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Climodien beachten?
3. Wie ist Climodien einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Climodien aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Climodien und wofiir wird es angewendet?
Climodien ist ein Kombinationspréparat zur Hormonersatzthera-
pie (HRT). Es enthalt zwei Arten von weiblichen Geschlechtshor-
monen, ein Estrogen und ein Gestagen. Climodien wird ange-
wendet bei postmenopausalen Frauen mit intakter Gebarmutter,
deren letzte natirliche Monatsblutung mindestens 12 Monate
zuriick liegt.

Climodien wird angewendet
zur Behandlung von Symptomen, die nach der Menopau-
se auftreten.

Nach der Menopause verringert sich die Estrogenmenge im
weiblichen Korper. Dies kann Symptome, wie z.B. Hitzegefiihl
in Gesicht, Hals und Brust (,Hitzewallungen®) verursachen.
Climodien mildert diese Symptome. lhnen wird Climodien nur
verschrieben, wenn Sie durch das Auftreten lhrer Symptome
in Ihrem taglichen Leben stark beeintrachtigt werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Climodien be-
achten?

Krankenvorgeschichte und regelmaBige Kontrolluntersu-
chungen

Die Anwendung einer HRT ist mit Risiken verbunden, die bei
der Entscheidung, ob eine HRT begonnen bzw. fortgesetzt
wird, beriicksichtigt werden missen.

Uber die Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause
(aufgrund einer Stérung der Eierstockfunktion oder Operati-
on) liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Wenn Sie eine vor-
zeitige Menopause hatten, kénnen bei der Anwendung einer
HRT andere Risiken bestehen. Fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Vor Beginn (bzw. Wiederaufnahme) einer HRT wird Ihr Arzt
Sie zu Ihrer Krankenvorgeschichte und auch der Ihrer nahen
Verwandten befragen. Ihr Arzt wird eventuell Ihre Briiste und/
oder lhren Unterleib untersuchen, sowie, falls erforderlich,
eine Untersuchung der inneren Genitalien durchfiihren.

Wenn Sie mit der Einnahme von Climodien begonnen haben,
sollten regelmdBige Kontrolluntersuchungen durchgeftihrt
werden (mindestens einmal im Jahr). Sprechen Sie wahrend
dieser Kontrolluntersuchungen mit Inrem Arzt (iber die Vortei-
le und Risiken der Fortsetzung einer Therapie mit Climodien.

= Lassen Sie nach Anweisung Ihres Arztes in regelmaBigen
Abstanden Ihre Briste untersuchen.

Climodien darf nicht eingenommen werden bei:

wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt bevor Sie
Climodien einnehmen.

Nehmen Sie Climodien nicht ein:

» wenn Sie Brustkrebs haben oder friiher hatten oder bei
einem Verdacht darauf

» wenn Sie Tumore haben, die auf Estrogene re-
agieren, z.B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium) oder bei einem Verdacht darauf

» wenn Sie irgendwelche ungeklarte Blutungen
aus der Scheide haben

» wenn Sie eine starke Verdickung der Gebér-
mutterschleimhaut  (Endometriumhyperplasie)
haben, die nicht behandelt wird

» wenn Sie ein Blutgerinnsel (Thrombose) in einer
Vene haben oder friiher jemals hatten, z.B. in den
Beinen (tiefe Beinvenenthrombose) oder in der
Lunge (Lungenembolie)

» wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung (wie z.B. Protein C,
Protein S oder Antithrombinmangel) haben

» wenn Sie eine Erkrankung haben oder kirzlich hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien hervorgerufen wird, wie
z.B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftre-
tende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

» wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher hatten,
und lhre Leberfunktionswerte sich noch nicht normalisiert
haben

» wenn Sie eine seltene Bluterkrankung haben, die als ,Por-
phyrie* bezeichnet und vererbt wird

»wenn Sie allergisch (iberempfindlich) auf Estrogene,
Gestagene oder einen der sonstigen Bestandteile von
Climodien (siehe Abschnitt 6 ,\Weitere Informationen) re-
agieren.

~Wenn bei lhnen eine der oben genannten Erkrankungen
das erste Mal wéhrend der Einnahme von Climodien auftritt,
beenden Sie die Behandlung sofort und informieren Sie um-
gehend lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Climodien ist
erforderlich,

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Behandlung be-
ginnen, wenn jemals irgendeine der folgenden Erkrankungen
bei Innen aufgetreten ist, da diese Erkrankungen unter einer
Therapie mit Climodien wieder auftreten oder sich verschlech-
tern kdnnen. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie lhren Arzt Gfter
flir Kontrolluntersuchungen aufsuchen.

» Myome in der Gebarmutter

» Ansiedlung von Gebarmutterschleimhautinseln auBerhalb
der Gebarmutter (Endometriose) oder friiner aufgetretenes
berméBiges Wachstum der Gebédrmutterschleimhaut (En-
dometriumhyperplasie)

» erhohtes Risiko fur die Entstehung von Blutgerinnseln (siehe
unter ,Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thrombosen)®)

» erhohtes Risiko fur estrogenabhéngige Tumoren (z.B. wenn
Mutter, Schwester oder GroBmutter an Brustkrebs erkrankten)

» Bluthochdruck

» Lebererkrankungen, wie z.B. ein gutartiger Lebertumor
» Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

» Gallensteinerkrankungen

» Migréne oder starke Kopfschmerzen

» eine Erkrankung des Immunsystems, die viele Organe des
Korpers betreffen kann (Schmetterlingsflechte, Systemi-
scher Lupus Erythematodes, SLE)

» Krampfanfdlle (Epilepsie)
» Asthma

» eine Erkrankung, die das Trommelfell und das Horen beein-
flusst (Otosklerose)

» sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)
» Wassereinlagerung aufgrund von Herz- oder Nierenproblemen

» hereditdres Angioddem; Arzneimittel, die Estrogene enthal-
ten, konnen die Symptome auslosen oder verschlimmern.
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie Symptome ei-
nes Angioddems bemerken, wie z.B. Schwellung in Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Nesselsucht zusammen mit Schwierigkei-
ten beim Atmen.

Beenden Sie die Einnahme von Climodien und suchen
Sie unverziglich einen Arzt auf

Wenn Sie irgendeinen der folgenden Punkte wahrend der Ein-
nahme einer HRT bemerken:

» Auftreten eines der unter ,Climodien darf nicht eingenom-
men werden bei:* aufgefihrten Zustande

» Gelbfarbung Ihrer Haut oder der weiBen Teile Ihrer Augen
(Gelbsucht). Dies kann ein Zeichen einer Lebererkrankung
sein.

» starker Anstieg Ihres Blutdruckes (Symptome kénnen Kopf-
schmerzen, Miidigkeit, Schwindel sein).

» Migrdne-artige Kopfschmerzen, die zum ersten Mal auftreten
» wenn Sie schwanger werden

» Wenn Sie Anzeichen fur ein Blutgerinnsel bemerken, wie
zB.

- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
= plotzlicher Schmerz im Brustkorb
= Schwierigkeiten beim Atmen

Fur weitere Informationen siehe ,Blutgerinnsel in den Venen
(vendse Thrombosen)®

Beachten Sie: Climodien ist kein Kontrazeptivum. Wenn seit
Ihrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate vergan-
gen sind oder Sie unter 50 Jahre alt sind, empfiehlt es sich
zusatzlich eine Verhitungsmethode zur Vermeidung einer
Schwangerschaft anzuwenden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

UberméBiges Wachstum der Gebérmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) und Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom)

Eine HRT-Anwendung mit Préparaten, die nur Estrogen ent-
halten, erhoht das Risiko tibermaBigen Wachstums der Gebér-
mutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und der Entste-
hung von Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
karzinom). Das Gestagen in Climodien kann Sie vor diesem
zusatzlichen Risiko schitzen.

UnregelmaBige Blutungen

Maglicherweise haben Sie unregelmaBige Blutungen oder
schwache Blutungen (Schmierblutungen) wahrend der ersten
3 bis 6 Monate, in denen Sie Climodien anwenden. Wenn die
unregelmaBigen Blutungen:

» langer als in den ersten 6 Monaten anhalten

» beginnen, nachdem Sie Climodien schon langer als 6 Mona-
te eingenommen haben

» anhalten, nachdem Sie die Einnahme von Climodien been-
det haben

suchen Sie sobald wie méglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Es hat sich herausgestellt, dass die Anwendung von
Estrogen-Gestagen-Kombinationspraparaten und mog-
licherweise auch von Estrogen-Monoprédparaten zur
HRT das Risiko fur Brustkrebs erhoht. Das zusatzli-
che Risiko hangt von der Dauer der Anwendung ab
und wird innerhalb der ersten Jahre der Anwendung
deutlich. Es kehrt aber nach Ende der Anwendung
innerhalb weniger Jahre (meistens innerhalb von
5 Jahren) in einen normalen Bereich zurtick.

Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die kei-
ne HRT anwenden, wird im Durchschnitt innerhalb
eines 5-Jahres-Zeitraums bei 9 bis 14 Frauen von
1000 Brustkrebs diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die Uber
5 Jahre eine kombinierte Estrogen-Gestagen-HRT
anwenden, wird durchschnittlich bei 13 bis 20 Frau-
en von 1000 Brustkrebs diagnostiziert (d.h. 4 bis 6
zusatzliche Falle).

= Untersuchen Sie Ihre Briiste in regelméaBigen Abstéan-
den. Vereinbaren Sie einen Untersuchungstermin mit
Ihrem Arzt, wenn Sie irgendwelche Verdnderungen be-
merken wie z.B.:

» Einziehungen der Haut
» Verdnderungen an der Brustwarze
» jegliche Knoten, die Sie sehen oder ertasten konnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist eine seltene Erkrankung. Bei Frauen, die
eine HRT Uber mindestens 5 bis 10 Jahre anwenden, wurde
ein leicht erhohtes Risiko flir Eierstockkrebs berichtet.

Vergleich:

Von 1000 Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren, die keine HRT
anwenden, wird in einem 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich
bei 2 Frauen Eierstockkrebs diagnostiziert. Bei Frauen im Al-
ter von 50 bis 69 Jahren, die eine HRT 5 Jahre lang angewen-
det haben, treten 2 bis 3 Félle pro 1000 Anwenderinnen auf
(d.h. bis zu 1 zusatzlichen Fall).

Einfluss von HRT auf Herz und Kreislauf
Blutgerinnsel in den Venen (venése Thrombosen)

Das Risiko fiir die Entstehung von Blutgerinnseln in den Ve-
nen ist bei HRT-Anwenderinnen ca. 1,3 bis 3fach héher als
bei Nichtanwenderinnen insbesondere wahrend des ersten
Jahres der Einnahme.

Blutgerinnsel kdnnen schwerwiegend sein. Wenn ein Gerinn-
sel in die Lunge gelangt, kdnnen Schmerzen im Brustkorb,
Kurzatmigkeit, Ohnmacht auftreten. Sie kénnen auch einen
todlichen Ausgang nehmen.

Das Risiko, dass ein Blutgerinnsel in den Venen auftritt, ist
umso hoher, je &lter Sie sind und wenn einer der folgenden
Risikofaktoren auf Sie zutrifft. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
eine der folgenden Situationen bei Ihnen vorliegt:

» Sie flr eine langere Zeit nicht gehen kdnnen wegen eines
gréBeren chirurgischen Eingriffs, einer Verletzung oder
einer Erkrankung (siehe auch Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine
Operation bendtigen®)

» Sie erhebliches Ubergewicht haben (BMI > 30 kg/m2)

» Sie irgendein Problem mit der Blutgerinnung haben, das
eine dauerhafte medikamentdse Therapie zur Vorbeugung
von Blutgerinnseln erfordert

» irgendeiner Ihrer nahen Verwandten jemals ein Blutgerinn-
selim Bein, in der Lunge oder einem anderen Organ hatten

» Sie an Schmetterlingsflechte, so genanntem systemischen
Lupus Erythematodes, leiden

» Sie Krebs haben.

Fiir Anzeichen eines Blutgerinnsels: siehe ,Beenden Sie die
Einnahme von Climodien und suchen Sie unverzglich einen
Arzt auf*.

Vergleich:

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

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die tber 5 Jahre eine
Estrogen-Gestagen-HRT angewendet haben, tritt bei 9 bis 12
Frauen von 1000 ein vendses Blutgerinnsel auf (d.h. 5 zusétz-
liche Félle).

Erkrankungen des Herzens (Herzinfarkt)

Es gibt keinen Nachweis iiber eine vorbeugende Wir-
kung von HRT hinsichtlich eines Herzinfarktes.

Frauen im Alter tber 60 Jahre, die eine Estrogen-
Gestagen-HRT einnehmen, haben gegentiber Frau-
en, die keine HRT anwenden, ein leicht erhdhtes
Risiko, eine Erkrankung des Herzens zu erleiden.
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Schlaganfall

Das Risiko, einen Schlaganfall zu erleiden, ist bei HRT-Anwende-
rinnen 1,5 mal hoher, als in Nicht-Anwenderinnen. Die Anzahl der
zusatzlichen Schlaganfalle aufgrund der HRT steigt mit dem Alter.

Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine HRT an-
wenden, tritt im Durchschnitt innerhalb eines 5-Jahres-Zeit-
raums bei 8 Frauen von 1000 ein Schlaganfall auf,
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Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die eine HRT anwen-
den, tritt innerhalb eines 5-Jahres-Zeitraums bei 11 Frauen
von 1000 ein Schlaganfall auf (d.h. 3 zuséatzliche Félle).

Sonstige Erkrankungen

» HRT kann einem Gedéchtnisverlust nicht vorbeugen. Es gibt
einige Hinweise flir ein erhohtes Risiko fiir Geddchtnisver-
lust bei Frauen, die mit der Einnahme einer HRT nach dem
Alter von 65 Jahren beginnen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Bei Einnahme anderer Arzneimittel

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Climodien
beeinflussen. Dies kann zu unregelméaBigen Blutungen
flhren. Dies trifft auf folgende Arzneimittel zu:

» Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsie
eingesetzt werden (z.B. Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin)

» Arzneimittel, die zur Behandlung von Tuberkulo-
se eingesetzt werden (z.B. Rifampicin, Rifabutin)

» Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV-Infektionen ein-
gesetzt werden (z.B. Nevirapin, Efavirenz, Nelfinavir und
Ritonavir)

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

= Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen / angewendet haben, einschlieBlich solcher,
die Sie ohne Verschreibung erhalten haben, wie z.B. pflanz-
liche Arzneimittel oder Naturprodukte.

Laboruntersuchungen

Wenn bei lhnen ein Bluttest durchgeflihrt werden soll, in-
formieren Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie
Climodien einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Tests beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Climodien ist nur fur die Einnahme von Frauen, die sich in der
Postmenopause befinden, vorgesehen. Wenn Sie schwanger
werden, beenden Sie die Einnahme von Climodien und infor-
mieren Sie lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise dafir, dass die Einnahme von
Climodien die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen beeinflusst.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Climodien

Climodien enthalt Sucrose, Lactose und Glucose (bestimmte
Formen von Zucker). Wenn Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden, nehmen Sie
Climodien erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein.

3. Wie ist Climodien einzunehmen?

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen zur Behandlung Ihrer Symp-
tome die niedrigst mogliche Dosis fur die kirzest mogliche
Therapiedauer zu verschreiben. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie der Meinung sind, dass die Dosis zur stark oder zu
schwach ist.

Nehmen Sie Climodien immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Ihr Arzt wird entscheiden,
wie lange Sie Climodien einnehmen sollen.

Nehmen Sie taglich eine Tablette ein, mdglichst zur gleichen
Zeit. Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser.
Sie kénnen Climodien unabhéangig von den Mahlzeiten ein-
nehmen. Beginnen Sie mit Ihrer ndchsten Monatspackung an
dem Tag, der auf die Einnahme der letzten Tablette aus Ihrer
aktuellen Packung folgt.

Machen Sie keine Einnahmepause zwischen den Packungen.

Wenn Sie andere HRT-Préparate eingenommen haben:
Fihren Sie Ihre Einnahme fort, bis Sie Ihre aktuelle Packung
beendet und alle Tabletten fir den Monat eingenommen ha-
ben. Nehmen Sie Ihre erste Climodien-Tablette am néchsten
Tag ein. Machen Sie keine Einnahmepause zwischen Ihren
bisherigen Tabletten und den Climodien-Tabletten.

Wenn Sie ein HRT-Praparat mit Einnahmepause ange-
wendet haben: Beginnen Sie am Tag nach der Einnahmepau-
se mit der Einnahme von Climodien.

Wenn dies Ihre erste HRT-Behandlung ist: Sie konnen die
Behandlung mit Climodien-Tabletten an jedem beliebigen Tag
beginnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Climodien
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Climodien-Tabletten
eingenommen haben, kdnnten Sie sich krank fih-
len, erbrechen oder periodendhnliche Blutungen ha-
ben. Eine spezielle Behandlung ist nicht notwendig,
suchen Sie aber Rat bei Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich Sorgen machen.

Wenn Sie die Einnahme von Climodien vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zur gewohnten Zeit
vergessen haben und seitdem weniger als 24 Stunden ver-
gangen sind, holen Sie die Tabletteneinnahme so bald wie
maglich nach. Die nichste Tablette nehmen Sie zur gewohn-
ten Zeit ein.

Wenn mehr als 24 Stunden seit der vergessenen Einnahme
vergangen sind, belassen Sie die vergessene Tablette in der

Packung. Setzen Sie die weitere Einnahme der Tabletten zur
gewohnten Zeit fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
um das Vergessen der Tablette auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten flir mehrere Tage ver-
gessen haben, kdnnen Sie eine Zwischenblutung bekommen.

Wenn Sie die Einnahme von Climodien abbrechen

Sie konnen wieder Wechseljahresbeschwerden bekommen
wie z.B. Hitzewallungen, Schlafstérungen, Nervositat, Schwin-
delgefihl oder Scheidentrockenheit. Ein Verlust von Knochen-
masse kann eintreten. Suchen Sie Rat bei Inrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie die Einnahme von Climodien beenden wollen.

Wenn Sie eine Operation benétigen

Wenn Sie operiert werden sollen, informieren Sie lhren Arzt,
dass Sie Climodien einnehmen. Es kann erforderlich sein,
Climodien etwa 4 bis 6 Wochen vor der Operation abzuset-
zen, um das Risiko eines Blutgerinnsels zu verringern (siehe
auch Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel in den Venen (vendse Throm-
bosen)). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie mit der Einnahme
wieder beginnen konnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann Climodien Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger bei Frauen,
die eine HRT anwenden, beobachtet, als bei Frauen, die keine
HRT anwenden:

» Brustkrebs

» UberméBiges Wachstum oder Krebs der Gebdrmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

» Eierstockkrebs

» Blutgerinnsel in den Beinvenen oder der Lunge (vendse
Thromboembolie)

» Herzerkrankungen

» Schlaganfall

» moglicher Gedéchtnisverlust wenn die HRT im Alter (iber
65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen tber diese Nebenwirkungen finden Sie

unter Abschnitt 2.

Die nachstehende Liste fihrt Nebenwirkungen auf, die mit der
Einnahme von Climodien in Verbindung gebracht wurden.

Die am héufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind:

» unerwartete menstruationsahnliche Blutungen (siehe auch
Abschnitt 2 ,Climodien und Krebs / Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom)*)

» Empfindlichkeit der Brust
» Brustschmerzen

Unerwartete menstruationsdhnliche Blutungen treten wéh-
rend der ersten Behandlungsmonate mit Climodien auf. Sie
sind gewohnlich zeitlich begrenzt und verschwinden in der
Regel mit fortgesetzter Behandlung. Falls nicht, kontaktieren
Sie bitte lhren Arzt.

Héufige Nebenwirkungen (1 bis 10 von jeweils 100 Patien-
tinnen konnen betroffen sein):

» Kopfschmerzen, Migrdne, Schwindel, Miidigkeit, Angst,
depressive Stimmung

» hoher Blutdruck, Verschlechterung eines bestehenden Blut-
hochdrucks

» Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Leberenzymverande-
rung (Gamma-GT-Erhdhung)

» Verdickung der Gebédrmutterschleimhaut, Entzindungen
der duBeren Genitalien (Vulvovaginitis), Brustschwellung

» Hitzewallungen
» Anderung des Kérpergewichtes, Pilzinfektion

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 von jeweils 1000
Patientinnen kénnen betroffen sein):

» Schlaflosigkeit, Nervositét

» Venenentziindung, Blutgerinnsel in den Venen (Beinschmer-
zen), Venenschmerzen

» Verstopfung, geblanhter Bauch (Blahungen), Magenschleim-
hautentziindung

» vermehrtes Schwitzen, Haarausfall, verschiedene Hauterkran-
kungen, wie z.B. Hautausschlag (Exanthem), Ekzem (Juck-
flechte), aknedhnliche Hautentziindung (Dermatitis), Akne

» Verdnderungen des Scheidenausflusses (vaginale Sekreti-
on), knotige Gewebeveranderungen der Brust mit Zystenbil-
dung (fibrozystische Erkrankung)

» allergische Reaktionen

» Fllssigkeitsansammlung in den Beinen (Beinddeme), verén-
derte Blutfettwerte, Erhéhung der Blutzuckerwerte, Verdn-
derung des Geschlechtstriebes, Muskelkrdmpfe, Blutarmut
(Anamie)

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 von jeweils 10000 Pati-
entinnen konnen betroffen sein):

» Depression
» Sehstorungen
» Herzklopfen

» Verdauungsstorung (Dyspepsie), Verdnderungen der Leber-
enzyme

» VergroBerung  bestehender
schwiilste (Myome)

» erhohter Appetit

gutartiger

Gebarmutterge-

Die folgenden unerwinschten Wirkungen wurden im Zusam-
menhang mit anderen HRT-Prdparaten berichtet:

» Erkrankungen der Gallenblase
» \erschiedene Arten von Hauterkrankungen

= Verférbung der Haut, besonders im Gesicht oder Nacken,
auch bekannt als ,Schwangerschaftsflecken® (Chloasma)

= schmerzhafte rétliche Hauterhebungen (Erythema nodo-
sum)

= Juckreiz mit scharf begrenzter Rotung oder Wundbildung
(Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut f(ir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Climodien aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Climodien nach dem auf dem Umkarton und Blister
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Climodien erfordert keine besonderen Lagerbedingungen.

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Climodien enthalt
Die Wirkstoffe sind: Estradiolvalerat und Dienogest.

Jede Tablette enthdlt 2,0 mg Estradiolvalerat und 2,0 mg
Dienogest.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Mais-
starke, Vorverkleisterte Maisstérke, Povidon K 25, Magnesi-
umstearat. Die Bestandteile der Hlle sind: Sucrose, Glucose-
Sirup, Calciumcarbonat, Macrogol 35000, Carnaubawachs,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Climodien aussieht und Inhalt der Packung

Climodien sind runde, hellrosa, liberzogene Tabletten.

Climodien wird in Blisterstreifen mit 28 Tabletten mit dem Auf-
druck der Wochentage auf dem Blister geliefert.

Packungen mit 1 Blister oder 3 Blistern sind erhdltlich.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Climodien 2/2mg  Belgien, Deutschland, Luxemburg,

Niederlande, Portugal, Spanien
Climodiene 2/2 mg  Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
09/2011.
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