Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Klimonorm; 2 mg, 2 mg + 0,15 mg, tabletki drazowane

Estradioli valeras, Estradioli valeras + Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

® Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
® W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

® Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

* Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Klimonorm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimonorm
Jak stosowac lek Klimonorm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Klimonorm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e e

1. CO TO JEST LEK KLIMONORM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Klimonorm

Klimonorm jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Zawiera dwa rodzaje
zenskich hormonéw: estrogen i progestagen. U kobiet po menopauzie jajniki przestaja wytwarzac

te hormony.

W jakim celu stosuje si¢ lek Klimonorm

Lek Klimonorm stosuje si¢ u kobiet po menopauzie w leczeniu objawdw niedoboru estrogenow,
takich jak: uderzenia goraca, problemy z zasypianiem, zawroty gtowy, sucho$¢ pochwy.

Lek Klimonorm stosuje si¢ takze w profilaktyce osteoporozy u kobiet po menopauzie, ktore maja
wysokie ryzyko zlaman i nie mozna im poda¢ innych lekow, stosowanych w leczeniu osteoporozy.
Lek Klimonorm nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KLIMONORM

Wywiad lekarski i regularne badania lekarskie
Stosowanie HTZ niesie ze soba zagrozenia, ktére nalezy wzia¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji
o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

Doswiadczenie w zakresie leczenia kobiet z przedwczesng menopauza (z powodu niewydolnosci
jajnikow lub przeprowadzonej operacji) jest ograniczone. U kobiet z przedwczesng menopauza,
zagrozenia wynikajace ze stosowania HTZ mogg by¢ inne. W takim przypadku nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania (lub przed ponownym zastosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi
wywiad lekarski dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zdecydowac o koniecznos$ci



przeprowadzenia badania lekarskiego. Lekarz moze zbadac piersi i (lub), jesli to konieczne,
przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne.

Po rozpoczeciu przyjmowania leku Klimonorm pacjentka powinna poddawac si¢ regularnym
badaniom lekarskim (przynajmniej jeden raz w roku). W trakcie tych wizyt nalezy omowic z lekarzem
korzysci i ryzyko zwigzane z kontynuacjg stosowania leku Klimonorm.

Nalezy regularnie bada¢ piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.
Kiedy nie stosowa¢ leku Klimonorm

Nie nalezy stosowa¢ leku Klimonorm jesli pacjentki dotyczy jakikolwiek z nizej wymienionych
standw. Jesli pacjentka ma watpliwosci czy ktorykolwiek z podanych stanow jej dotyczy, przed
zastosowaniem leku Klimonorm powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie stosowac leku Klimonorm:
- jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjentki wystepuje czynny lub przebyty rak piersi, badz tez podejrzenie tego
nowotworu,
- jesli u pacjentki wystepuje stwierdzony lub podejrzewany nowotwoér zlosliwy zalezny od
estrogenow (np. rak blony $luzowej trzonu macicy);
- jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z droég rodnych, ktorych przyczyn nie wyjasniono;
- jesli u pacjentki wystepuje nieleczony rozrost blony §luzowej trzonu macicy (hiperplazja
endometrium);
- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci zakrzep w zyle
(zakrzepica), np. w nogach (zakrzepica zyt glebokich) lub w ptucach (zator tetnicy ptucne;j);
- jesli u pacjentki wystepuje znana sklonno§é do zakrzepow (taka jak niedobdr biatka C, biatka
S Iub antytrombiny);
- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w niedalekiej przesztosci choroba wywotana
przez zakrzepy w tetnicy, jak na przyklad: zawal serca, udar moézgu lub dlawica piersiowa;
- jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata w przesztosci choroba watroby i parametry
czynnosci watroby nie powrdcity do normy;
- jesli u pacjentki wystepuje rzadka, przekazywana przez kolejne pokolenia (wrodzona)
choroba barwnika krwi zwana ,,porfiria”.

Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania leku
Klimonorm, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Klimonorm nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$é stosujac lek Klimonorm

Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit ktorykolwiek z opisanych stanow klinicznych, przed

rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz stany te moga nawracac lub

zaostrza¢ si¢ podczas leczenia lekiem Klimonorm. W takich przypadkach nalezy czgéciej zglaszac sie

do lekarza na wizyty kontrolne:

* mies$niaki macicy,

»  wzrost fragmentéw btony $luzowej trzonu macicy poza obrebem macicy (endometrioza) lub
rozrost btony §luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium) w przesztosci;

» zwigkszone ryzyko powstania zakrzepow (patrz ponizej ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”;

*  podwyzszone ryzyko rozwoju nowotwordw, ktorych rozrost zalezy od estrogenow, np. rak piersi u
matki, siostry lub babci;

* wysokie ci$nienie tetnicze krwi,

» choroba watroby, tak jak tagodny nowotwor watroby;



» cukrzyca;

* kamica zolciowa;

* migrena lub silne bole glowy

e choroba o podtozu immunologicznym, ktéra moze objaé wiele narzadow (toczen rumieniowaty
uktadowy, SLE);

» padaczka;

e astma,

» choroba btony bebenkowej i stuchu (otoskleroza);

»  jesli wystepuja zmiany w piersiach (mastopatia wtoknisto-torbielowata)

* bardzo wysokie stezenie thuszczoOw obecnych we krwi (trojglicerydow);

* zatrzymywanie plynow zwigzane z niewydolnoscia serca lub nerek;

» jesli wystgpuje niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Klimonorm i natychmiast zgtosic si¢ do lekarza

Jesli pacjentka zaobserwuje ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw podczas stosowania HTZ:
» ktorykolwiek ze stanow wymienionych w czgsci ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Klimonorm™;
* zazo6lcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka) — moze to by¢ objawem choroby watroby;
* znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawami mogg by¢: bdl glowy, zmeczenie, zawroty glowy);
*  wystgpienie po raz pierwszy bolow glowy przypominajacych bole migrenowe;
* zajScie w cigze
* zaobserwowanie objawOw mogacych wskazywa¢ na wystapienie zakrzepu, takich jak:
* bolesny obrzgk i zaczerwienienie nog;
* nagtly bol w klatce piersiowe;
* dusznosc.
Wiecej informacji znajduje si¢ w czgsci ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”.

Uwaga: Klimonorm nie jest §rodkiem antykoncepcyjnym. Kobiety, u ktoérych nie uptyneto 12
miesiecy od ostatniej miesigczki lub w wieku ponizej 50 lat, moga nadal wymagaé stosowania
dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy. Aby uzyskaé porade, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

HTZ a rak

Nadmierny rozrost blony sluzowej trzonu macicy (rozrost endometrium) i rak btony sluzowej trzonu
macicy (rak endometrium)

Stosowanie wylacznie estrogenéw w HTZ zwieksza ryzyko nadmiernego rozrostu btony sluzowe;j
macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony §luzowej macicy (raka endometrium).

Progestagen zawarty w leku Klimonorm chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

U kobiet, ktére majg zachowang macice i nie stosujg HTZ, $rednio u 5 na 1000 zostanie
zdiagnozowany rak endometrium w wieku od 50 do 65 lat. W zaleznosci od czasu trwania leczenia i
dawki przyjmowanych estrogenéw, u kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktore maja zachowang macice i
stosuja wylacznie estrogeny w HTZ, u 10 do 60 kobiet na 1000 zostanie zdiagnozowany rak
endometrium (tj. liczba dodatkowych przypadkéw wyniesie od 5 do 55).

Niespodziewane krwawienia

W trakcie przyjmowania leku Klimonorm pojawi si¢ comiesigczne krwawienie (tzw. krwawienie
z odstawienia). Natomiast jezeli pojawi si¢ niespodziewane krwawienie lub plamienie pomiedzy
comiesiecznym krwawieniem, ktore:

o utrzymuje si¢ dluzej niz przez pierwszych 6 miesigcy,

o pojawi si¢ po stosowaniu leku Klimonorm przez dtuzej niz 6 miesigcy,

o utrzymuje si¢ pomimo zaprzestania stosowania HTZ,



nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.
Rak piersi

Dowody wskazuja, ze stosowanie produktéw ztozonych (estrogen i progestagen w sktadzie) oraz
prawdopodobnie, takze zawierajacych tylko estrogen, wigze si¢ ze zwickszonym ryzykiem rozwoju
raka piersi - jest to zalezne od dtugo$ci trwania terapii. Zwigkszone ryzyko staje si¢ widoczne po kilku
latach stosowania HTZ, jednak zanika w ciggu kilku lat (najwyzej pigciu) po zaprzestaniu leczenia.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 79 lat niestosujagcych HTZ, w okresie 5 lat, srednio u 9 do 17 na 1000
kobiet zostanie zdiagnozowany rak piersi. W przypadku kobiet w wieku od 50 do 79 lat
przyjmujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez ponad 5 lat bedzie to 13 do 23 przypadkow
raka piersi na 1000 pacjentek (tj. dodatkowo 4 do 6 przypadkow).

> Pacjentka powinna regularnie bada¢ piersi. Jesli wystapi jakakolwiek z nizej wymienionych
zmian nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem:

* wglebienie w skorze

* zmiany w brodawce sutkowej

» jakiekolwiek zauwazalne lub wyczuwalne guzki

Dodatkowo, zaleca si¢ uczestnictwo w przesiewowych badaniach mammograficznych, jesli sg
oferowane. W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomi¢
pielegniarke, personel medyczny, ktorzy faktycznie wykonuja badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢
HTZ, poniewaz lek ten moze zwigkszacé gestos¢ piersi, co moze wptywaé na wynik mammografii. W
miejscach zwigkszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Rak jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wiaze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyklad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie
stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet zostanie
zdiagnozowany rak jajnika. U kobiet przyjmujacych HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na
2000 stosujacych (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Whplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Zakrzepy w zyle (zakrzepica)

Ryzyko wystapienia zakrzepow w zZytach jest okoto 1,3 do 3 razy wigksze u kobiet stosujacych HTZ,
szczegoblnie w pierwszym roku leczenia, niz u tych, ktore nie stosuja HTZ.

Zakrzepy moga by¢ grozne, szczegolnie jesli jeden z nich przemiesci si¢ do ptuc, powodujac bol w
klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenie lub nawet $mierc.

Ryzyko powstania zakrzepu zwigksza si¢ wraz z wiekiem oraz w przypadku, gdy ktorykolwiek z

ponizszych stanéw dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac lekarza:

* gdy pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas ze wzgledu na powazng operacje, uraz lub
chorobe (patrz takze punkt 3 ,,W przypadku zabiegu chirurgicznego”);

» gdy pacjentka ma duzg nadwage (BMI > 30 kg/m?);

* jesli u pacjentki wystepujg problemy z krzepnigciem krwi, ktére wymagaja dlugotrwatego
podawania lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow;



* jesli bliscy krewni pacjentki mieli w przesztosci zakrzepy w nogach, ptucach lub innych
narzadach

* jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE);

e jesli u pacjentki wystepuje nowotwor.

Objawy mogace wskazywaé na wystapienie zakrzepu sg wymienione w cze¢sci ,,Nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Klimonorm i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza”

Poréwnanie
W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat niestosujacych HTZ mozna oczekiwaé, ze w okresie 5 lat u
okoto 4 do 7 na 1000 kobiet wystapi zakrzep w zytach.

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat wystapi 9 do 12 takich przypadkoéw na 1000 pacjentek (tj. dodatkowych 5 przypadkow).

Choroba serca (zawat serca)
Nie potwierdzono, ze HTZ zapobiega zawatowi serca.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosuja estrogenowo-progestagenowa HTZ ryzyko
wystapienia choroby serca jest nieznacznie wyzsze niz u kobiet niestosujacych HTZ.

Udar mozgu

Ryzyko wystgpienia udaru mézgu u kobiet stosujacych HTZ jest okoto 1,5 razy wyzsze niz u kobiet
niestosujagcych HTZ. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru mozgu zwigzanych ze stosowaniem
HTZ wzrasta wraz z wiekiem.

Poréwnanie

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat nieprzyjmujacych HTZ oczekuje si¢, Zze u okoto 8 na 1000
w okresie 5 lat wystapi udar. U kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych HTZ wartos$¢ ta wynosi
11przypadkéw na 1000 pacjentek w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Klimonorm a udar mézgu

HTZ nie jest zalecana kobietom, u ktorych wystapit udar mozgu.
Najnowsze badania sugeruja, ze HTZ nieznacznie zwigksza ryzyko wystapienia udaru mézgu. Inne
czynniki, ktore mogg zwigksza¢ ryzyko wystapienia udaru mézgu to:

* starzenie si¢

* wysokie ci$nienie tetnicze krwi

* palenie tytoniu

* spozywanie nadmiernej ilosci alkoholu

* nieregularny rytm pracy serca

> Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem i zaprzesta¢ stosowania HTZ jesli
u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
» zamglone lub gorsze widzenie w jednym lub obydwu oczach
* nagly, ostry bol gtowy
* ostabienie, odretwienie lub paraliz twarzy, reki lub nogi
 zawroty glowy, utrata rownowagi lub koordynacji
Moga to by¢ wczesne oznaki ostrzegawcze udaru mozgu.

Dla poréwnania

Ocenia sie, ze u kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, udar mozgu wystapi
przypuszczalnie $rednio u 3 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére stosujg HTZ liczba ta wyniesie 4 na 1000 kobiet.




Ocenia sig, ze u kobiet w wieku od 60 do 69 lat, ktore nie stosujg HTZ, udar mézgu wystapi
przypuszczalnie §rednio u 11 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.
U kobiet w wieku od 60 do 69 lat, ktore stosujg HTZ liczba ta wyniesie 15 na 1000 kobiet.

Klimonorm a utrata pamieci

HTZ nie zapobiega utracie pamig¢ci (demencji).

Badanie przeprowadzone z zastosowaniem jednego z rodzajéw HTZ (zawierajacym skoniugowane
estrogeny i progestagen - octan medroksyprogesteronu) wykazato, ze u kobiet w wieku powyze;j
65 lat, ktore rozpoczely stosowanie tego rodzaju HTZ wystepuje lekko podwyzszone ryzyko
demencji. Niewiadomo, czy podobnie dzieje si¢, jesli zastosuje si¢ inny rodzaj HTZ, taki jak lek
Klimonorm, ani jak to wyglada w przypadku mtodszych kobiet.

Inne choroby

* HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istniejg pewne dowody wskazujace na wigksza utrate
pamieci w przypadku kobiet rozpoczynajacych stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Aby
uzyska¢ wiecej informacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

e Jesdli pacjentka choruje na choroby nerek lub serca powinna pozostawac pod obserwacja,
gdyz estrogeny moga powodowaé zatrzymanie plyndw w organizmie. W ciezkiej
niewydolnosci nerek stgzenie substancji czynnych leku Klimonorm we krwi bedzie
podwyzszone.

» Jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie triglicerydow (rodzaj zwiazku
thuszczowego, ktory jest obecny we krwi) powinna ona pozosta¢ pod obserwacja, gdyz
stezenie to moze si¢ jeszcze zwigkszy¢ 1 w konsekwencji doprowadzi¢ do zapalenia trzustki.

» Jesli u pacjentki wystepuje tendencja do rozwoju brazowych plam (ostuda) na twarzy,
powinna ona unika¢ stofica lub promieni ultrafioletowych w trakcie stosowania leku
Klimonorm.

Estrogeny zwiekszaja stgzenie catkowitej ilo$ci krazacych hormonow tarczycy, kortykosteriodow
1 hormonow piciowych. Ten fakt moze mie¢ znaczenie przy ocenie wynikow badan laboratoryjnych.

Lek Klimonorm, a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach lub lekach, ktére mogltyby
zostaé przyjete, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty, lekach ziolowych lub innych
naturalnych preparatach.

Niektore leki (wymienione ponizej) mogg wplywac na dziatanie leku Klimonorm, co moze prowadzi¢
do wystapienia nieregularnych krwawien:

. leki stosowane do leczenia padaczki (takie jak: barbiturany, fenytoina, prymidon,
karbamazepina oraz prawdopodobnie okskarbazepina, topiramat i felbamat)

. leki stosowane do leczenia gruzlicy (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna)

. leki stosowane do leczenia infekcji wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby

typu C (tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy, np. newirapina, efawirenz, nelfinawir i rytonawir)

. ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

. leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (takie jak gryzeofulwina,
itrakonazol, ketokonazol, worykonazol, flukonazol)

. leki stosowane do leczenia infekeji bakteryjnych (takie jak klarytromycyna,
erytromycyna)

. leki stosowane do leczenia niektoérych chorob serca, wysokiego ciSnienia krwi
(takie jak werapamil, diltiazem)

. sok grejpfrutowy

Przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy zasiggnaé porady lekarza lub farmaceuty.



Badania laboratoryjne

Jesli zaistnieje potrzeba wykonania badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu leku Klimonorm, gdyz stosowanie tego leku moze wplywaé na wyniki
niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Klimonorm jest przeznaczony dla kobiet po menopauzie. Jezeli podczas stosowania leku
Klimonorm pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tego leku i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem..

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie obserwowano wplywu leku Klimonorm na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektoérych sktadnikach leku Klimonorm

Lek zawiera laktoze jednowodna i sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukréw, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK KLIMONORM

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisze pacjentce mozliwie najmniejsza dawke do stosowania przez mozliwie najkrotszy
czas zapewniajaca ztagodzenie objawow. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest za duza lub za
mata, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Stosowanie leku Klimonorm jest cykliczng hormonalna terapia zastgpcza.

Nalezy przyjmowac po jednej zoltej tabletce leku Klimonorm na dobe przez pierwsze 9 dni,
a nastepnie kolejno po jednej bragzowej tabletce przez nastepnych 12 dni.

Po uptywie 3 tygodni wszystkie tabletki powinny by¢ zazyte i nastepuje 7-dniowa przerwa
w przyjmowaniu leku. W tym czasie powinno wystgpic regularne krwawienie przypominajace

krwawienia miesigczkowe.

Po 7-dniowej przerwie rozpoczyna si¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania, niezaleznie od
tego, czy krwawienie zakonczylo si¢, czy jeszcze trwa.

Zaleca sie, aby lek przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci
i popi¢ woda. Aby unikng¢ nudnosci najlepiej przyjmowac lek wieczorem.

O tym, jak dtugo stosowac lek Klimonorm decyduje lekarz.

Jak rozpoczac stosowanie leku Klimonorm

» Jesli pacjentka nie stosowata wezesniej hormonalnej terapii zastepcze:



Przyjmowanie leku Klimonorm mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu.

» Jedli pacjentka zazywa inny lek w ramach ciaglej ztozonej HTZ (lek przyjmuje si¢ codziennie,

bez przerw):

Nalezy kontynuowaé przyjmowanie obecnie stosowanego leku az do zakonczenia opakowania

i zazycia wszystkich tabletek przypadajgcych na dany miesigc. Pierwszg tabletke leku Klimonorm
nalezy zazy¢ nast¢pnego dnia. Nie nalezy robi¢ przerwy pomi¢dzy wczesniej zazywanym lekiem
a lekiem Klimonorm.

o Je$li pacjentka zazywa inny lek w ramach cyklicznej ztozonej HTZ (lek przyjmuje sie

z przerwa, w czasie ktorej wystepuje krwawienie przypominajace miesiaczk

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie obecnie stosowanego leku az do zakonczenia opakowania,
a nastepnie zrobi¢ przerwe — zgodnie z dotychczas stosowanym schematem leczenia. Pierwsza
tabletke leku Klimonorm nalezy zazy¢ w pierwszym dniu po uplywie przerwy w stosowaniu
poprzedniego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klimonorm

Przedawkowanie moze powodowac¢ nudno$ci, wymioty i nieregularne krwawienie. Nie ma potrzeby
specyficznego leczenia, ale w razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Klimonorm

Jezeli pominigto tabletke, nalezy ja przyjac¢ przed uptywem 12 godzin od czasu gdy powinna zostac¢
przyjeta. W przeciwnym razie tabletke nalezy pominac¢. Kolejng tabletke nalezy przyja¢ nastepnego
dnia.

W przypadku pominigcia tabletki obserwowane jest podwyzszone prawdopodobienstwo wystapienia
krwawienia lub plamienia.

W przypadku zabiegu chirurgicznego

Jesli pacjentka zostata skierowana na operacjg, powinna poinformowaé chirurga o przyjmowaniu leku
Klimonorm. Moze si¢ okazaé, ze trzeba bedzie przerwac stosowanie leku Klimonorm na okoto

4-6 tygodni przed planowang operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu (patrz punkt 2
Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”). Nalezy zapyta¢ lekarza kiedy bedzie mozna powroci¢ do stosowania
leku Klomonorm.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Wymienione choroby zglaszane sg cz¢sciej u kobiet przyjmujacych HTZ niz u kobiet niestosujacych
HTZ:

» zakrzepy w zytach nég lub ptuc (zylny zakrzep z zatorami);

» nieprawidtowy rozrost lub rak btony §luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium lub

rak endometrium);

» rak piersi;

» rak jajnika;

» choroby serca;

+ udar mozgu;



» mozliwa utrata pamigci, jesli stosowanie HTZ rozpoczyna si¢ po 65 roku zycia.

Szczegolowe informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajduja si¢ w punkcie ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Ponizej podane sg dziatania niepozadane, ktore miaty zwigzek ze stosowaniem leku Klimonorm:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 osob)

*  Dbdl glowy / migrena,

* nadci$nienie tetnicze krwi,

* zmiany nowotworowe piersi (fagodna mastopatia), zwigkszone napigcie piersi / bole piersi.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 0sob)

* infekcje uktadu oddechowego / zapalenie oskrzeli,

* reakcje nadwrazliwosci / alergie,

* zaburzenia nastroju, w tym zaburzenia lgkowe i nastroje depresyjne,

» zaburzenia pamigci, zawroty glowy,

e zaburzenia widzenia,

* przyspieszona praca serca (tachykardia) / kotatanie serca, zylaki, hemoroidy, zaburzenia krazenia,

* nudnosci/wymioty, wzdecia, bole brzucha, zaparcia, niestrawno$¢ (objawy dyspeptyczne),

» zapalenie drog zotciowych, zapalenie pecherzyka zotciowego, zaburzenia czynno$ci watroby,

* tradzik / lojotok, $wiad,

* krwawienia $rodcykliczne / nieprawidlowe krwawienia, zapalenie piersi, zapalenie pochwy,
schorzenia szyjki macicy (rozrost, dysplazja), rozrost blony §luzowej trzonu macicy, dolegliwosci
ze strony sromu i pochwy, rak piersi,

* uderzenia gorgca, ostabienie, obrzek / uczucie cigzkosci nog, bdle w okolicy miednicy,

* zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, niedokrwisto$¢, zmiany masy ciata, zwickszone stgzenie
barwnikow zoétciowych we krwi (bilirubinemia).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10 000 0sob)

* zmiany popedu ptciowego,

e zaburzenia snu,

» zakrzep w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchownych), niedoci$nienie,

*  wypadanie wlosow.

Przy stosowaniu innych lekow HTZ wystgpity nastepujace dzialania niepozadane:

. choroba pecherzyka zolciowego
. roézne zaburzenia skorne:
o przebarwienie skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi, znane jako ,,plamy cigzowe”
(ostuda);
o) bolesne czerwonawe guzki skoérne (rumien guzowaty);
o wysypka z tarczowatym zaczerwieniem lub owrzodzeniami (rumien
wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: 22 49-21-301, Fax:

22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK KLIMONORM
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Klimonorm

- Substancjami czynnymi leku sg: estradiolu walerianian i lewonorgestrel.

Kazda z 9 zottych tabletek drazowanych zawiera 2 mg estradiolu walerianianu;

kazda z 12 brazowych tabletek drazowanych zawiera 2 mg estradiolu walerianianu oraz 0,15 mg
lewonorgestrelu.

- Pozostale skladniki to:

ZolMa tabletka drazowana (tabletka I fazy):

Laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, zelatyna, magnezu stearynian, woda oczyszczona
Otoczka tabletki
Sacharoza, talk, magnezu weglan lekki, zasadowy, wapnia weglan, glukoza ciekla, zelatyna, wosk

Carnauba, makrogol 35000, powidon K25, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172).

Brazowa tabletka drazowana (tabletka II fazy):

Laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, zelatyna, magnezu stearynian, woda oczyszczona

Otoczka tabletki

Sacharoza, talk, magnezu weglan lekki, zasadowy, wapnia weglan, glukoza ciekta, zelatyna, wosk
Carnauba, makrogol 35000, powidon K25, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek brazowy (E 172).

Jak wyglada lek Klimonorm i co zawiera opakowanie

21 tabletek drazowanych (9 zoltych i 12 bragzowych) w blistrze PVC/AL
1, 2 lub 3 blistry w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy
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Wytworca:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstrasse 20

99427 Weimar

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. (0-22) 572 35 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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