Information om

Bayer Schering Pharma

=/ Climara® depotplaster

Lzes denne information godt igennem fgr du

begynder at tage medicinen

» Gem denne information, du far maske brug for at
leese den igen.

» @nsker du mere information, sa kontakt leege eller
apotek.

» Laegen har ordineret Climara til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give den til andre.

| denne information er der oplysninger om:
1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information som skal laeses fgr du
bruger Climara.

3. Sadan skal du bruge Climara.
4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

Climara depotplaster indeholder:

Climara depotplaster 50 mikrogram/24 timer: 12,5 cm2,
der indeholder 3,8 mg gstradiol som det aktive stof.
Der afgives 50 mikrogram gstradiol i lgbet af 24 timer.

De gvrige indholdsstoffer er: Ethyloleat, isopropylmy-
ristat, glycerolmonolaurat, samt en selvklaebende
akrylatmatrix.

Markedsfgres i Danmark af:
Indehaver af markedfgringstilladelsen:
Bayer Schering Pharma AG

D-133 42 Berlin

Tyskland

Fremstiller af plasteret:
3M Pharmaceuticals, 3M Center,
St Paul MN55144-0, USA.

Lokal repreesentant:
Bayer A/S
Ngrgaardsvej 32
Postboks 2090
2800 Kgs. Lyngby

1. Virkning og anvendelse

Climara indeholder gstradiol, et gstrogen, der afgives
til huden og videre til blodbanen. Derved mindskes de
gener, der er opstaet pa grund af din egen nedsatte
@strogenproduktion. De gener, kvinden oplever

i forbindelse med klimakteriet, er hyppigst hedestig-
ninger, svedeture, tgrhed og betaendelse i skeden eller
pa skamlaeberne, betaendelse i urinrgret eller i slim-
hinden omkring urinrgrets abning.

Climara anvendes af kvinder i overgangsalderen, som
fik deres sidste menstruation for mere et ar siden. Hvis
du har en forgget risiko for knoglebrud pa grund af
osteoporose (knogleskgrhed), men ikke kan anvende
andre behandlingsmuligheder, kan hormonsubstitu-
tionsbehandling (HRT) anvendes til forebyggelse af
sadanne knoglebrud. Du bgr diskutere alle behandling-
muligheder med din laege.

Climara indeholder kun ét kvindeligt ksnshormon.
Kvinder med livmoder kan kun anvende Climara, hvis
behandlingen suppleres med endnu et hormon. Din
leege kan radgive dig om dette.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg
altid legens anvisning.

2. Vigtig information som skal laeses
fér du bruger Climara

» Brug ikke Climara hvis du:

» har eller har haft brystkreeft eller mistanke om
brystkraeft

» har en anden gstrogenbetinget tumor sasom visse
typer livmoderkraeft

» blgder fra underlivet og ikke kender arsagen

» har ubehandlet endometriehyperplasi (unormal
vaekst af livmoderslimhinden)

» har haft gentagne blodpropper (i blodkar eller
lunge), eller hvis du har en sygdom, som bevirker,
at du har en gget risiko for at udvikle blodpropper

» har eller for nylig har haft en hjertekarsygdom
sasom hjertekrampe (angina pectoris) eller hjerte-
infarkt

» har akut leversygdom eller tidligere har haft
leversygdom og endnu har unormale levertal

» har nedsat nyrefunktion eller lider af akut nyresvigt

» har porfyri (en arvelig sygdom, som medfgrer gget
udskillelse af farvestoffer i blodet)

» eroverfglsom (allergisk) over for estradiol eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Climara

Hvis du oplever en af ovennzevnte tilstande for fgrste
gang under behandling med Climara, skal du omga-
ende holde op med at anvende Climara og kontakte
din laege.

Seerlige forholdsregler

Fgr du begynder at anvende Climara, vil din leege
gennemga din sygehistorie omhyggeligt og foretage
en grundig almen og gynaekologisk undersggelse
(herunder brysterne), ligesom graviditet skal udelukkes.
Du vil ogsa blive spurgt om sygdomme i din neermeste
familie, f.eks. om der er forekommet brystkrzeft i fami-
lien. Det skyldes, at kvinder, som anvender hormoner
af den type, der indgar i Climara, har en gget risiko for
at fa brystkreeft. Under behandlingen skal du lgbende
ga til kontrol, hvilket ogsa vil omfatte mammografi-
undersg@gelser.

Hvor ofte kontrolbesgg skal finde sted, og hvilke
undersggelser der skal udfgres, athaenger af den
enkelte kvinde.

Fgr du begynder at tage Climara, bgr du omtale det
for din laege, hvis du har eller tidligere har haft en af
fglgende sygdomme, og/eller hvis en af nedenstaende
sygdomme er blevet forveerret i forbindelse med
graviditet eller tidligere hormonal substitutions-
behandling:

godartede muskelknuder i livmoderen (fibromer)
vaekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen
(endometriose)

tidligere blodprop (blodpropper: se senere)

hvis du har gget risiko for at fa brystkraeft (dvs.
hvis nogen i familien har eller har haft brystkrzeft)
forhgjet blodtryk

leversygdom sasom levertumor (f.eks. adenom)
sukkersyge

galdesten

migraene eller kraftig hovedpine

SLE (systemisk lupus erythematosus, en szerlig
bindevaevssygdom)

tidligere endometriehyperplasi (unormal vaekst af
livmoderslimhinden) (se afsnittet "Endometrie-
hyperplasi”)

epilepsi

astma

otosklerose (arvelig forandring i gret, som fgrer til
dgvhed)

Hvis en af folgende tilstande forekommer, eller hvis en

af de tilstande, der beskrives under “Brug ikke Climara’,

forekommer, bar du holde op med at anvende Climara

0g omgdende kontakte en leege:

» gulsot eller nedsat leverfunktion

» voldsom forhgjelse af blodtrykket

» nytilkommen migraenelignende eller staerk
hovedpine

» graviditet

Hormonal substitutionsbehandling har vist sig at age
risikoen for at udvikle folgende tilstande:
Endometriehyperplasi

Nar gstrogen gives alene (dvs. uden samtidig anven-
delse af gestagen) over leengere tid er der risiko for
overstimulering af livmoderslimhinden, hvilket kan fgre
til endometriecancer. For at mindske denne risiko er
det derfor vigtigt at kombinere gstrogenbehandlingen
med et gestagen i mindst 12 dage pr. cyklus hos
kvinder, der ikke har faet fjernet livmoderen.

Gennembrudsblgdning/pletblgdning kan forekomme
hos visse kvinder under de fgrste maneder af behand-
lingen. Du skal kontakte din laege, hvis der er uregel-
maessige blgdninger over laengere tid end et par
maneder, hvis blgdningen optraeder efter en tids
behandling eller hvis de fortseetter efter afsluttet
behandling, da din laege i sa fald maske vil sgge at
finde frem til en arsag.

Brystkreeft

Der findes en let forgget risiko for at fa diagnosen
brystkraeft hos kvinder, som far hormonel substitutions-
behandling. Risikoen stiger med behandlingstidens
leengde og aftager efter endt behandling, saledes at
den efter fem ar er faldet til samme niveau som hos
ikke-brugere. Risikoen synes at vaere hgjere hos
kvinder som anvender gstrogen i kombination med
gestagen, sammenlignet med gstrogen anvendt
alene. Hvis du har en nzer slaegtning, som mor, sgster
eller mormor, som har haft brystcancer, kan risikoen
for brystcancer veere forhgjet hos dig. Diskuter derfor
fordele og ulemper ved hormonal substitutions-
behandling med din laege. Hvis du har eller tidligere har
haft brystcancer anbefales anvendelsen af hormonal
substitutionsbehandling ikke.

Blodpropper

Ved mistanke om blodpropper, f.eks. ved pludselig
hzevelse eller smerter i et ben, pludselige smerter

i brystet eller pludselig andengd skal du sgge
legehjzelp.

Resultater fra videnskabelige studier har vist, at
risikoen for at rammes af blodprop (dyb venetrom-
bose, lungeemboli) er 2-3 gange stgrre hos kvinder,
som anvender hormonal substitutionsbehandling
sammenlignet med ikke-brugere. Sandsynligheden for
udvikling af en blodprop er stgrst i lgbet af det fgrste
behandlingsar. Dannelse af blodpropper, trombose,
sker ved, at blodet danner klumper, sa det kan blokere
et blodkar. Trombose kan optraede i de dybtliggende
vener i underbenet (dyb venetrombose). Hvis blod-
proppen lgsriver sig, kan den na lungerne og blokere
et blodkar der (lungeemboli).

Risikoen for blodpropper kan ogsa vaere gget pa grund
af ulykkestilfaelde, operation, sygdom eller andet som
leder til, at du bliver sengeliggende. | sadanne tilfaelde
skal leegen informeres om, at du anvender Climara,

og at du maske skal holde en pause i hormonbehand-
lingen.

Ved planlagte operationer, hvor man ved, at risikoen
for blodprop er forhgjet, anbefales det at indstille
behandlingen 4-6 uger fgr operation. Fortzel derfor
den behandlende laege, at du anvender Climara.

Med tanke pa blodpropsrisikoen bgr du afklare med
din leege inden behandling med Climara pabegyndes
om du har naere slaegtninge, der har haft en blodprop,
om du har haft gentagne spontanaborter, eller om du
er meget overvaegtig. Man ved ikke, om areknuder kan
@ge risikoen for blodpropper.

Hvis du har en sygdom, som bevirker, at blodet har let
ved at stgrkne, og du tager medicin for at forebygge
blodpropper, skal du kun tage Climara, hvis din leege
skgnner, at de forventede fordele ved behandlingen
klart overstiger den ggede risiko for blodpropper.

Slagtilfeelde

Der findes nye data som antyder, at hormonal substi-
tutionsbehandling i overgangsalderen muligvis kan
gge risikoen for slagtilfaelde. Hvis du tidligere har haft
slagtilfeelde, hjertekrampe eller hjerteinfarkt, skal du
diskutere med din leege, om fordelene opvejer en
mulig gget risiko.

Hjerte-karsygdom

Det har ikke kunnet pavises, at hormonal substitutions-
behandling i overgangsalderen har nogen positiv
virkning pa risikoen for hjerte-kar-sygdomme. | to
studier fandt man, at kvinder, som anvendte en anden
type @strogen/gestagen-kombination end den, der
indgar i Climara, havde en lille gget risiko for udvikling
af hjerte-kar-sygdomme i det fgrste behandlingsar.
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Det er ikke undersggt, om andre hormonerstatnings-
praeparater har en lignende effekt pa risikoen for
hjerte-kar-sygdomme.

Hvis du har haft hjertekrampe eller hjertetilfzelde skal
du diskutere fordele og risici med din laege.

Kreeft i ceggestokkene (ovariecancer)

Kvinder som har anvendt gstrogen alene i mindst
5-10 ar har muligvis en lille gget risiko for at udvikle
kraeft i ®eggestokkene (ovariecancer) sammenlignet med
kvinder der aldrig har veeret i hormonal substitutions-
behandling. Den ggede risiko synes at veere lille,
specielt ved korttidsanvendelse. Det vides ikke, om
kombineret gstrogen/gestagen-behandling indebaerer
samme ggede risiko.

Andre tilstande

Hormonal substitutionsbehandling kan medfagre
vaeskeansamling i kroppen (gdem), specielt hos
kvinder som lider af nedsat hjerte- eller nyrefunktion.

Hormonal substitutionsbehandling af kvinder med
forhgjede blodlipidniveauer (triglycerider) kan forarsage
yderligere forhgijelse af blodlipidvaerdierne, hvilket
kan medfgre risiko for betaendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis).

Hvis du tidligere har haft chloasma (pigmentforan-
dringer), bgr du ikke opholde dig for meget i solen
eller udseette dig for UV-straling.

Der er ingen bevis for, at HRT forbedrer intellektuelle
evner (kognitiv funktion). Der findes visse beviser for
sandsynlig demens hos zldre kvinder (over 65 ar), som
er blevet behandlet med en bestemt type gstrogen/
gestagen-kombination. Det er ikke kendt, om disse
resultater geelder, nar behandlingen anvendes ved
yngre alder end 65 ar eller ved anvendelse af andre
HRT-produkter.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket fgr du tager
nogen form for medicin.

Graviditet

Climara ma ikke anvendes under graviditet. Hvis du
bliver gravid eller har mistanke om, at du er gravid,
skal du omgaende ophgre med behandlingen.

Amning
Climara ma ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Climara pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evhen
til at feerdes sikkert i trafikken.

Brug af anden medicin

Fortzel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder ogsa
for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler
samt staerke vitaminer og mineraler.

Visse former for medicin kan mindske effekten af
Climara. Eksempler herpa er:

» midler mod epilepsi (f.eks. barbiturater, carbama-
zepin, phenytoin)

» midler mod tuberkulose (f.eks. rifampicin)

» visse midler, som ordineres til behandling af HIV-
infektioner (f.eks. nevirapin, efavirenz, ritonavir,
nelfinavir). Det er imidlertid sandsynligt, at risikoen
for nedbrydning er noget mindre, nar hormonerne
- som i Climara - gives gennem huden.

Naturlaegemidler, som indeholder prikbladet perikum
kan ogsa mindske effekten af Climara.

Anvendelse af Climara kan pavirke resultaterne af
forskellige laboratorieundersggelser (f.eks. skjold-
bruskkirtel- og leverfunktionstest).

Hvis du mener, at virkningerne af Climara er for
kraftige eller for svage, bgr du tale med din lege eller
apotek herom.

3. Sadan skal du bruge Climara

Fglg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad
den enkelte har brug for. £ndring eller stop i behand-
lingen bgr kun ske i samrad med legen.

Plasteret afgiver langsomt det aktive stof til huden over
7 dage, deraf navnet: Depotplaster. Hver forseglet
pakning indeholder et Climara-plaster.

Behandling for at kontrollere symptomer fra overgangs-
alderen startes normalt med Climara i styrken

50 mikrogram/24 timer. Hvis din laege finder det
ngdvendigt, kan du skifte til en hgjere dosis . Nar
behandlingen er i gang, skal det tilstraebes at bruge
den laveste dosis for at afhjselpe symptomerne.

Ved forebyggelse af knoglemineraltab (osteoporose)
anbefales Climara 50 mikrogram/24 timer.

Hvis du ikke far anden hormonbehandling, kan du
starte straks. Hvis du far anden hormonbehandling,
kan du starte med Climara dagen efter, at du er
ophgrt med denne hormonbehandling eller fglge din
leeges anvisning.

Du skal paseette plastret én gang om ugen med skift
hver 7. dag, og et ny plaster anbringes pa et nyt sted.
Behandling med Climara kan ske kontinuerligt (uden
pauser) eller cyklisk (3 ugers behandling, 1 uges pause
0.s.v.). Hvis du stadig har din livmoder, skal Climara-
behandlingen suppleres med et andet hormon, et
gestagen.

» Sadan anbringes plasteret:

Du skal abne posen ved at afrive to sider. Plastret
udtages og beskyttelsesfilmen fjernes. Derefter placerer
du den kleebende side af Climara-plastret pa et rent,
tgrt hudomrade, f.eks mave eller balder. Climara-
plastret bgr ikke placeres pa brysterne. Du bgr skifte
mellem de steder, du saetter plastret, sa der er mindst
én uge mellem placering af plastret pa et bestemt sted.
Det valgte omrade ma ikke vaere fedtet, beskadiget
(sar) eller irriteret. Taljeomradet bgr undgas, da
stramtsiddende tgj kan gnubbe plastret af. Plastret
skal saettes pa straks efter at du har abnet pakningen
og fjernet beskyttelsesfilmen. Pres med handfladen
plastret fast i ca. 10 sekunder, idet du sikrer dig, at
plastret sidder godt fast, iseer i kanterne. Udskift
plastret én gang om ugen.

Hvis plastret saettes korrekt pa, kan du bade eller tage
brusebad som szedvanligt. Plastret kan imidlertid
lgsrive sig fra huden i meget varme bade eller i sauna.
Hvis et plaster falder af, bgr et nyt plaster szettes pa

i resten af 7-dages perioden.

Plasteret skal blive siddende i 7 dage og udskiftes

sa med et nyt, der hver gang placeres pa et nyt
hudomrade.

Fig. 1

Tag plasteret ud af
pakningen. Buk plasteret
langs linien (pa skra)

Fig. 2

Fjern det gverste
stive plastiklag

(= beskyttelsesfilm).
Kasser dette.
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» Har du brugt for meget Climara?
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
brugt mere Climara, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet.

i Plasteret presses

(med klaebesiden nedad)
fast pa det valgte
omrade i ca. 10 sek. Veer
sikker pa, det sidder godt
til, iseer i kanterne.

4, Bivirkninger

Climara kan som al anden medicin give bivirkninger.
| starten af behandlingen kan du fa uregelmaessige
blgdninger (gennembruds- og pletblgdning), ligesom
du kan fa brystspaending og let forstgrrede bryster.
Disse forhold er normalt forbigaende og forsvinder
ofte ved den fortsatte brug.

Almindelige bivirkninger (mere end 1 ud af 100 og mindre
end 1 ud af 10 patienter risikerer at fa bivirkninger):
smerter, luft i maven, kvalme, veeskeansamlinger,
veegtggning, depression, svimmelhed, nervgsitet,
dgsighed, hovedpine, gget svedtendens, hedeture,
klge pa applikationsstedet, udslaet, menstruations-
forstyrrelser, udflad, sygdomme i vulva/vagina.

Ikke almindelige bivirkninger (mere end 1 ud af 1000 og
mindre end 1 ud af 100 patienter risikerer at fa bivirk-
ninger): traethed, abnorme resultater ved laboratorie-
test, kraftlgshed, feber, influenzalignende symptomer,
utilpashed, migraene, hjertebanken, overfladisk
venebetaendelse, forhgjet blodtryk, gget appetit,
mave-tarmbesveer (f. eks forstoppelse, diarré), forhgjet
fedtindhold i blodet, blodudtraekninger i huden,
ledesygdomme, muskelkramper, andengd, betaendelse
i naesen, angst, sgvnbesveer, apati, fglelsesmaessig
ubalance, nedsat koncentration, snurren og prikken

i huden, sendret seksuallyst, eufori, rysten, uro, acne,
haraffald, tgr hud, godartede knuder i brystet,
spaendte bryster, sygdom i neglene, knuder i huden,
gget beharing, gget vandladning/vandladningstrang,
pavirkning af livmoderhals eller livmoderslimhinde,
inkontinens, urinvejsinfektion, misfarvning af urinen,
blod i urinen, sygdom i livmoder, synsforstyrrelser,
tgrhed i gjnene.

Sjeeldne bivirkninger (mere end 1 ud af 10.000 og mindre
end 1 ud af 1000 patienter risikerer at fa bivirkninger):
mavesmerter, oppustethed, gulsot, kontakteksem,
eksem, brystsmerter, vaginalt udflod, stgrre bryster,
fibroser i urinvejene.

For information om brystkreeft og kreeft i livmoderslim-
hinden henvises til avsnit 2.

Andre bivirkninger, som er set ved behandling med
gstrogen/gestagen er:

» (strogenbetinget godartet eller ondartet tumor,
f.eks. endometriekreeft.

Vengs tromboemboli, dvs. blodpropper i ben

(dyb venetrombose) eller lunger (lungeemboli).
Hjerteinfarkt og stroke (slagtilfeelde).
Galdebleeresygdom.

Hudforandringer sasom chloasma, erytema multi-
forme, erytema nodosum og vaskulaer purpura.
Sandsynlig demens.

Fortzel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger
end dem, der star her i informationen, sdledes at
bivirkningerne kan blive indberettet til Leegemiddel-
styrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der
bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan
kreeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.
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5. Opbevaring

Plasteret skal placeres pa huden straks efter at
beskyttelsesfilmen er fjernet.

Opbevar Climara utilgeengeligt for bgrn.

Anvend ikke Climara efter den udlgbsdato, der er
anfgrt pa pakningen.

6. Yderligere information

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.
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