Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Klimedix, 1 mg + 2 mg, tabletki powlekane

Estradiolum + Drospirenonum

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 modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Klimedix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Klimedix i w jakim celu si¢ go stosuje

Klimedix jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Zawiera dwa rodzaje
zenskich hormondw: estrogen i progestagen. Klimedix jest stosowany u kobiet po menopauzie, u
ktorych od ostatniej naturalnej miesigczki uptyngto przynajmniej 12 miesigey (1 rok).

Klimedix jest stosowany w:

Lagodzeniu objawéw wystepujacych po menopauzie

Podczas menopauzy spada ilo$¢ estrogenu wytwarzanego przez organizm kobiety. Moze to
powodowac takie objawy, jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,,uderzenia goraca”).
Klimedix tagodzi wymienione objawy wystepujace po menopauzie. Klimedix zostanie przepisany
tylko w przypadku, gdy objawy znacznie utrudniaja codzienne zycie pacjentki.

Zapobieganiu osteoporozie

Po menopauzie, u niektdrych kobiet moze rozwijac si¢ tamliwos¢ kosci (osteoporoza). Nalezy omowic
z lekarzem wszystkie dostepne mozliwosci leczenia.

U kobiet obarczonych wysokim ryzykiem przysztych ztaman z powodu osteoporozy, u ktorych nie
mozna zastosowac innych lekow, mozna zastosowac lek Klimedix w celu zapobiegania osteoporozie
po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimedix
Wywiad lekarski i regularne badania lekarskie

Stosowanie HTZ niesie ze soba zagrozenia, ktore 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 skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania (lub przed ponownym zastosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi
wywiad lekarski dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci
przeprowadzenia badania lekarskiego. Lekarz moze zbadac¢ piersi i (lub), jesli to konieczne,
przeprowadzi¢ badanie narzagdow wewnetrznych.

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

Nalezy regularnie bada¢ piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie stosowa¢ leku Klimedix:

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych stanéw dotyczy pacjentki. Jesli pacjentka ma watpliwosci
czy ktorykolwiek z podanych stanow jej dotyczy, przed zastosowaniem leku Klimedix powinna
poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie stosowa¢ leku Klimedix:

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowal w przesztosci rak piersi lub jesli jego wystgpowanie
podejrzewa si¢ u pacjentki;

- jesli u pacjentki wystepuje nowotwor wykazujacy wrazliwos¢ na estrogeny np. rak btony
sluzowej trzonu macicy (endometrium) lub jesli jego wystepowanie podejrzewa si¢ u pacjentki;

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z drog rodnych, ktérego przyczyn nie wyjasniono;

- jesli u pacjentki wystepuje nadmierny rozrost btony sluzowej trzonu macicy (hiperplazja
endometrium), ktory nie jest leczony;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowal w przesztosci zakrzep w zyle (zakrzepica zyt
glebokich) na przyktad w nogach (zakrzepica zyt giebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ tetnicy
ptucnej);

- jesli u pacjentki wystepuje znana sktonno$¢ do zakrzepow (taka jak niedobor biatka C, biatka S
lub antytrombiny);

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w niedalekiej przesztosci choroba wywotana przez
zakrzepy w tetnicy, jak na przyktad: zawat serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztosci choroba watroby i parametry
czynnosci watroby nie powrocity do prawidlowych wartosci;

- jesli u pacjentki wystepuje rzadka, przekazywana przez kolejne pokolenia (wrodzona) choroba
barwnika krwi zwana porfiria;

- jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba nerek lub ostra niewydolno$¢ nerek;

- jesli u pacjentki wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estrogeny, progestageny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Klimedix (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest uczulona na orzechy ziemne lub soje.

Jesli w czasie przyjmowania leku Klimedix wystgapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych
objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i zwroci¢ sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Klimedix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit ktorykolwiek z nastepujacych problemow, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz stany te moga nawracac lub
zaostrzac¢ si¢ podczas leczenia lekiem Klimedix. W takich przypadkach nalezy czesciej zglasza¢ sie¢ do
lekarza na wizyty kontrolne:

- mies$niaki wewnatrz macicy;



- wzrost fragmentdéw btony §luzowej macicy poza obrebem macicy (endometrioza) lub
nadmierny rozrost btony §luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium) w przesztosci;

- zwickszone ryzyko powstania zakrzepow [patrz ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)];

- podwyzszone ryzyko rozwoju nowotworow wykazujgcych wrazliwos$¢ na estrogeny (np. rak
piersi u matki, siostry lub babci);

- wysokie cisnienie t¢tnicze krwi;

- choroba watroby, taka jak tagodny nowotwor watroby;

- cukrzyca;

- kamica zo6lciowa;

- migrena lub silne bole glowy;

- choroba o podlozu immunologicznym, ktéra moze objgé wiele narzadéow (toczen rumieniowaty
uktadowy, SLE);

- padaczka;

- astma;

- choroba btony bebenkowej i stuchu (otoskleroza);

- bardzo wysokie stezenie thuszczoOw obecnych we krwi (triglicerydow);

- zatrzymywanie plyndw zwiazane z niewydolnoscig serca lub nerek.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Klimedix i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
Jesli pacjentka zaobserwuje ktorykolwiek z nastgpujacych objawow podczas stosowania HTZ:
- ktorykolwiek ze stanoéw wymienionych w czesci ,,Nie stosowaé leku Klimedix”;
- zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;
- znaczny wzrost ciSnienia krwi (objawami mogg by¢: bol gtowy, zmeczenie, zawroty gtowy);
- wystapienie po raz pierwszy bolow gtowy przypominajacych bole migrenowe;
- zaj$cie w ciaze;
- zaobserwowanie objawow mogacych wskazywac na wystapienie zakrzepu, takich jak:

- bolesny obrzgk i zaczerwienienie nog,

- nagly bol w klatce piersiowej,

- trudno$ci w oddychaniu. (duszno$c)
Wiecej informacji znajduje si¢ w czgsci ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”.

Uwaga: lek Klimedix nie jest §rodkiem antykoncepcyjnym. Kobiety, u ktorych nie uptyngto

12 miesigcy od ostatniej miesigczki lub w wieku ponizej 50 lat, moga nadal potrzebowac stosowania
dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania ciazy. Aby uzyskac porade, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

HTZ a rak

Nadmierny rozrost blony §luzowej trzonu macicy (rozrost endometrium) i rak blony §luzowej
trzonu macicy (rak endometrium)

Przyjmowanie samych estrogenow w HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego rozrostu btony §luzowej
trzonu macicy (rozrost endometrium) i raka blony sluzowej trzonu macicy (rak endometrium).
Progestagen zawarty w leku Klimedix chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieregularne krwawienia

Podczas pierwszych 3—6 miesiecy stosowania leku Klimedix mogg wystapi¢ nieregularne krwawienia
lub plamienia.

Jesli jednak nieregularne krwawienia:

- utrzymuja si¢ po uplywie pierwszych 6 miesi¢cy stosowania,

- pojawia si¢ po okresie dtuzszym niz 6 miesigecy od rozpoczgcia stosowania leku Klimedix,

- utrzymuja si¢ po zaprzestaniu stosowania leku Klimedix

nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Rak piersi

Dowody potwierdzaja, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci produktow
ztozonych (estrogen i progestagen w sktadzie) lub zawierajacych tylko estrogen, wigze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju raka piersi Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka



stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ
dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub
dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

= Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
srednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng pigcioletnig estrogenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50, ktore rozpoczna pigcioletnia estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 21 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 Iat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
srednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowg HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnia estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

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

- wciagnigcie, zapadniecie skory;

- 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 powiadomié¢
pielegniarke/personel medyczny, ktorzy faktycznie wykonuja badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢
HTZ, poniewaz lek ten moze zwigkszac gestos¢ piersi, co moze wplywaé na wynik mammografii. W
przypadku zwigkszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Nowotwér jajnika

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

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2 000 kobiet.

U kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2 000 stosujacych (tj. okoto
1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Zakrzepy w zyle (zakrzepica)
Ryzyko wystapienia zakrzepow w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wigksze u kobiet stosujacych
HTZ, szczegdlnie w pierwszym roku leczenia, niz u tych, ktére nie stosujg HTZ.

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

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 duza nadwage (BMI >30 kg/m?);

- jesli u pacjentki wystepuja problemy z krzepnigciem krwi, ktére wymagaja dtugotrwatego
podawania lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow;



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

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus,
SLE);

- jesli u pacjentki wystepuje nowotwor.

Objawy mogace wskazywaé na wystapienie zakrzepu s3g wymienione w czesci ,,Nalezy przerwac
przyjmowanie leku Klimedix i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza”.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat niestosujacych HTZ mozna oczekiwac, ze w okresie 5 lat u
okoto 4 do 7 na 1 000 kobiet wystapi zakrzep w zytach.

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych estrogenowo-progestagenowg HTZ przez
ponad 5 lat wystapi 9 do 12 takich przypadkow na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowych 5 przypadkow).

Choroba serca (zawal 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 wigksze niz u kobiet niestosujacych HTZ.

Udar mo6zgu

Ryzyko wystapienia udaru mozgu u kobiet stosujagcych HTZ jest okoto 1,5 raza wyzsze niz u kobiet
niestosujacych HTZ. Liczba dodatkowych przypadkow udaru mézgu zwigzanych ze stosowaniem
HTZ wzrasta wraz z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat nieprzyjmujacych HTZ oczekuje sie¢, ze u okoto 8 na 1 000
w okresie 5 lat wystgpi udar.

U kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych HTZ warto$¢ ta wynosi 11 przypadkéw na 1 000
pacjentek w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Inne choroby

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

- Jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek oraz podwyzszone stgzenie potasu w
surowicy, zwlaszcza, jesli pacjentka zazywa leki zwickszajace stezenie potasu, lekarz moze
sprawdzi¢ stezenie potasu we krwi w pierwszym miesigcu leczenia.

- Jesli u pacjentki wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi, stosowanie leku Klimedix moze je
obnizy¢. Nie nalezy stosowac¢ leku Klimedix do leczenia nadcisnienia tgtniczego krwi.

- Jesli u pacjentki wystepuje sktonnos¢ do powstawania plamistych przebarwien (ostuda) na
twarzy, nalezy unika¢ wystawiania na dziatanie stonca lub promieni ultrafioletowych w czasie
stosowania leku Klimedix.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez nie powinny przyjmowac leku Klimedix.

Lek Klimedix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac. Niektore leki (wymienione

ponizej) mogg wplywaé na dziatanie leku Klimedix, co moze prowadzi¢ do wystgpienia

nieregularnych krwawien.

Dotyczy to nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak: barbiturany, fenytoina, prymidon,
karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat);

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna);



- leki stosowane w leczeniu 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 w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak gryzeofulwina, itrakonazol,
ketokonazol, worykonazol, flukonazol);

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna);

- leki stosowane w leczeniu niektorych chorob serca, wysokiego cisnienia krwi (takie jak
werapamil, diltiazem);

- sok grejpfrutowy.

Wymienione leki mogg powodowaé niewielkie zwigkszenie stezenia potasu w surowicy:
- leki stosowane w leczeniu:
- zapalenia lub bélu (np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna), ibuprofen);
- niektorych rodzajow chordb serca lub wysokiego cisnienia tetniczego krwi
(np. diuretyki (leki moczopgdne), inhibitory ACE (np. enalapryl) lub antagonisci
receptorow angiotensyny Il (np. losartan)). Jesli pacjentka zazywa leki obnizajace
ci$nienie t¢tnicze krwi oraz lek Klimedix, skutkiem moze by¢ dodatkowe
zmniegjszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, lekach roslinnych oraz innych produktach
naturalnych.

Badania laboratoryjne

Jesli zaistnieje potrzeba wykonania badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
medyczny o przyjmowaniu leku Klimedix, gdyz stosowanie tego leku moze wptywac na wyniki
niektérych testow.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Klimedix jest przeznaczony dla kobiet po menopauzie.

W przypadku zaj$cia w ciaze nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Klimedix i skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma dowodow na to, ze lek Klimedix wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Klimedix zawiera laktoze i lecytyne sojowa

Lek Klimedix zawiera 58,52 mg laktozy na tabletke powlekang. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek Klimedix zawiera 0,070 mg lecytyny sojowej na tabletke powlekang. Jezeli pacjentka jest
uczulona na orzeszki ziemne albo soje, nie powinna stosowac tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Klimedix

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

Lekarz bedzie dazyt do przepisania najnizszej dawki, aby leczy¢ objawy tak krotko, jak to konieczne.
Jesli pacjentka sadzi, ze dawka jest zbyt silna lub niewystarczajgco silna, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Lekarz zdecyduje jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Klimedix.



Nalezy zazywac jedng tabletke na dobe, najlepiej o tej samej porze. Tabletke potkna¢ w catosci,
popijajac woda. Lek Klimedix mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Opakowanie zawiera 28 tabletek. Na opakowaniu (blistrze) obok kazdej tabletki nadrukowany jest
dzien tygodnia, w ktorym nalezy przyja¢ dang tabletke. Jesli na przyktad zaczynasz w §rodg, wez
tabletke z napisem ,,$r”” obok niej. Postepuj zgodnie z kierunkiem wskazanym strzatkg na opakowaniu,
az do przyjecia wszystkich 28 tabletek.

Po zazyciu wszystkich 28 tabletek z blistra nalezy kontynuowacé leczenie, rozpoczynajac nowe
opakowanie bez robienia przerwy.

Kazda tabletka zawiera takg samg ilo$¢ substancji czynnych, dlatego jesli pacjentka popetni btad w
kolejnosci przyjmowania, nie bedzie to miato zadnych konsekwencji. Niemniej jednak zaleca sig¢
zachowanie wlasciwej kolejnosci w celu zapewnienia lepszej ciaglo$ci w stosowaniu.

Jesli pacjentka zazywa inng HTZ: nalezy kontynuowac przyjmowanie obecnie stosowanego leku az
do zakonczenia opakowania i zazycia wszystkich tabletek przypadajacych na dany miesigc. Pierwsza
tabletke leku Klimedix nalezy zazy¢ nastgpnego dnia. Nie nalezy robi¢ przerwy pomiedzy wczesniej
zazywanym lekiem, a lekiem Klimedix.

W przypadku, gdy HTZ stosowana jest po raz pierwszy: zazywanie tabletek leku Klimedix mozna
rozpocza¢ w dowolnym dniu.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Klimedix

Po przypadkowym zazyciu zbyt wielu tabletek leku Klimedix moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty oraz
krwawienie przypominajace miesigczke. Nie ma koniecznos$ci szczegolnego leczenia, ale w razie
watpliwo$ci nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zazycia leku Klimedix

Jesli pacjentka zapomniata wzig¢ tabletke o zwyktlej porze, a opdznienie jest mniejsze niz 24 godziny,
nalezy jak najszybciej ja zazy¢. Kolejng tabletke nalezy zazy¢ o zwyktej porze.

Jesli opdznienie jest duzsze niz 24 godziny, nalezy pozostawi¢ pomini¢ta tabletke w opakowaniu.
Nalezy kontynuowac zazywanie pozostalych tabletek o statej porze kazdego dnia. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki leku.

Jesli pacjentka przez kilka dni zapomniala przyjmowac tabletki, moga wystapic¢ u niej nieregularne
krwawienia.

Przerwanie stosowania leku Klimedix

Moga wystapi¢ typowe objawy menopauzalne, w tym uderzenia goraca, zaburzenia snu, nerwowosc,
zawroty gtowy lub sucho$¢ pochwy. Moze rozpoczac si¢ proces utraty masy kostnej po zaprzestaniu
przyjmowania leku Klimedix. Jesli pacjentka chce przerwaé stosowanie leku Klimedix, powinna
omoOwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zabiegu chirurgicznego

Jesli pacjentka zostata skierowana na operacje¢, powinna poinformowac chirurga o przyjmowaniu leku
Klimedix. Moze si¢ okazac, ze trzeba bedzie przerwac stosowanie leku Klimedix na okoto 4-6 tygodni
przed planowang operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy w
zyle™). Nalezy zapytaé lekarza kiedy bedzie mozna powréci¢ do stosowania leku Klimedix.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wymienione choroby zglaszane sg czesciej u kobiet przyjmujacych HTZ niz u kobiet niestosujgcych

HTZ:
- rak piersi,



- nieprawidlowy rozrost lub rak blony §luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium lub rak
endometrium),

- nowotwor jajnika,

- zakrzepy w zytach nog lub ptuc (zylny zakrzep z zatorami),

- choroby serca,

- udar mozgu,

- mozliwa utrata pamieci, jesli stosowanie HTZ rozpoczyna si¢ po 65 roku zycia.

Szczegotowe informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajdujg si¢ w punkcie 2.
Ponizej podane sg dziatania niepozadane, ktore miaty zwigzek ze stosowaniem leku Klimedix:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wyst¢pujgce co najmniej u 1 na 10 pacjentek):

- nieoczekiwane krwawienia przypominajace miesiaczke (patrz rowniez punkt 2 ,,HTZ a rak™),
- tkliwos¢ piersi,

- bole piersi.

Nieoczekiwane krwawienia przypominajace miesigczke wystepuja w pierwszych kilku miesigcach
stosowania leku Klimedix. Zwykle sg przemijajace i ustgpuja w czasie dalszego leczenia. Jesli tak sie
nie stanie, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Czeste dzialania niepozadane (wyst¢pujace u 1 na 10 pacjentek):
- depresja, zmiany nastroju, nerwowosc,

- bol glowy,

- bol brzucha, nudnosci, powigkszenie brzucha,

- guzy piersi (fagodne nowotwory piersi), obrzgk piersi,

- powiekszenie si¢ miesniakdw macicy,

- nienowotworowy rozrost komorek szyjki macicy,

- nieregularne krwawienia z pochwy,

- uptawy,

- ostabienie, miejscowe zatrzymanie pltynow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 100 pacjentek):

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala, utrata apetytu lub nadmierny apetyt, zwickszone
stezenie thuszczow we krwi,

- zaburzenia snu, niepokdj, zmniejszenie popgdu seksualnego,

- uczucie pieczenia lub klucia, obnizona koncentracja, zawroty glowy,

- problemy z oczami (np. przekrwione oczy), zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie),

- kotatanie serca,

- zakrzep krwi, zakrzepica zyt (patrz rowniez punkt 2 ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”), wysokie
ci$nienie tetnicze krwi, migrena, zapalenie zyt, zylaki,

- dusznosé,

- zaburzenia zotadkowe, biegunka, zaparcie, wymioty, sucho$¢ w ustach, wzdecie, zaburzenia
smaku,

- zmiana aktywnos$ci enzymow watrobowych (widoczne w badaniach laboratoryjnych krwi),

- problemy skorne, tradzik, nadmierne wypadanie wlosow (lysienie), $wiad, nadmierne
owlosienie,

- bol plecow, bol stawow, bol w konczynach, kurcze miegéni,

- zaburzenia i zakazenia drég moczowych,

- rak piersi, pogrubienie btony §luzowej trzonu macicy, fagodny nowotwor macicy, grzybica,
suchos¢ 1 §wiad pochwy, guzki w piersi (zmiany wtoknisto-torbielowate w piersiach),
zaburzenia jajnikow, zaburzenia szyjki macicy i trzonu macicy, b6l w miednicy,

- uogoblnione zatrzymanie ptynoéw, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, wzmozona
potliwosé.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 1 000 pacjentek):
- niedokrwistosc,



- zawroty glowy,

- dzwonienie w uszach,

- kamica zblciowa,

- bol migsniowy,

- zapalenie jajowodow,

- mleczna wydzielina z brodawek sutkowych,
- dreszcze.

W trakcie badan klinicznych, u kobiet z nadci$nieniem tetniczym krwi wystapity nastepujace dziatania

niepozadane:

- zwigkszone st¢zenie potasu (hiperkaliemia), prowadzace czasem do wystgpienia kurczoéw
miesni, biegunki, nudno$ci oraz zawrotow lub bolu glowy

- niewydolno$¢ serca, powigkszenie serca, kolatanie serca, zaburzenia rytmu pracy serca

- zwigkszone st¢zenie aldosteronu we krwi.

Przy stosowaniu innych HTZ wystapily nastepujace dziatania niepozadane:

- choroby pecherzyka zotciowego;

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Klimedix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

- Substancjami czynnymi leku sg estradiol i drospirenon. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg
estradiolu (jako 1,03 mg estradiolu pétwodnego) i 2 mg drospirenonu.



- Pozostate sktadniki to:
Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Talk

Lecytyna sojowa

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon K-25

Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Klimedix i co zawiera opakowanie
Biata lub prawie biata, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $srednicy okoto 6mm, z
wytloczonym oznaczeniem ,,GD3” po jednej stronie, druga strona jest gladka.

Tabletki powlekane produktu leczniczego Klimedix , 1 mg + 2 mg, sa pakowane w blistry z
przezroczystej folii PVC/PVDC//Al. Blistry pakowane sag w pudetko tekturowe, zawierajace ulotke dla
pacjenta i etui do przechowywania blistrow.

Wielkosci opakowan:
28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytwérca

Gedeon Richter Plc.
Gyoémroi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020

((logo podmiotu odpowiedzialnego))



