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Bipacksedel: information till anvandaren

Climodien®
2 mg/2 mg dragerade tabletter

Estradiovalerat/Dienogest



Las noga igenom denna bipacksedel innan du barjar anvinda detta ldkemedel.

» Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

» Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotek.

» Detta lakemedel har ordinerats t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

» Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som
inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Climodien &@r och vad det anvinds for

2. Att tidnka pa innan du anvinder Climodien

3. Hur du anvénder Climodien

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Climodien ska forvaras

6. Gvriga upplysningar



1. Vad Climodien ar och vad det anvands for

Climodien dr ett hormonpreparat for kontinuerlig tillforsel av dstrogen i kombi-
nation med gestagen. Climodien anvédnds av kvinnor i klimakteriet som hade

sin sista menstruation for mer dn ett 3r sedan, och som har sin livmoder kvar.
Behandlingen bendmns ibland HRT, vilket kommer fran den engelska termen:
Hormone Replacement Therapy.

Estradiolvalerat liknar kvinnans naturliga ostrogen och lindrar de symtom som
kan uppkomma pa grund av den minskade produktionen av Ostrogen i samband
med att kvinnan kommer in i klimakteriet. Symtomen kan t ex yttra sig som
varmevallningar, svettningar, sémnsvarigheter, urinvagsproblem samt under-
livsbesvar i form av torra och skdra slemhinnor. Ostrogenbehandling av typiska
besvar ger full effekt inom nagra veckors behandling

Dienogest ar ett s.k. gestagen. Gestagenet liknar kvinnans naturliga “gulkropps-
hormon”. Nar Gstrogen anvands ensamt dkar risken for livmodercancer. Tilldgget
av ett gestagen reducerar, men tar inte fullkomligt bort, denna risk.

Observera att ldkaren kan ha ordinerat ldkemedlet for annat anvandningsom-
rade och/eller med annan dosering &n angivet i bipacksedeln. F6l; alltid [akarens
ordination och anvisningar pa apoteksetiketten.

Det finns endast begrénsad erfarenhet av behandling av kvinnor éldre dn 65 ar.



2. Innan du anvander Climodien

Innan behandling med Climodien paborjas, kommer din ldkare informera dig

om fordelarna och riskerna med behandlingen. Innan behandlingsstart och regel-

bundet under behandlingen kommer din lakare att utvdrdera om Climodien ar

Lamplig behandling for dig. Din lakare avgdr hur ofta regelbundna undersok-

ningar bor utféras med hansyn till ditt allménna halsotillstand.

Om Du har en ndra slakting (mor, syster, mormor, farmor), som har haft en allvar-

lig sjukdom, t.ex. blodpropp eller brostcancer, kan risken @ven for dig vara forhojd.

Berdtta ddrfor alltid for Din ldkare om Du har ndra sléktingar med allvarlig

sjukdom och informera ocksa Din ldkare om du upptacker forandringar i brdsten.

Anvand inte Climodien:

» om du har eller har haft brostcancer

» om du har en dstrogenberoende tumdr, t.ex. cancer i livmodern.

» om du har onormala blodningar fran underlivet som inte utretts av ldkare.

» om du har obehandlad endometriehyperplasi (onormal tillvaxt av livmoder-
slemhinnan.

» om du har blodpropp (s.k. djup ventrombos) eller tidigare haft blodpropp utan
uppenbar orsak (t ex operation, graviditet)



» om du har eller har haft tecken pa karlkramp eller hjartinfarkt.

» om du har en akut leversjukdom eller har tidigare haft leversjukdom och
fortfarande har onormala leverfunktionsvérden.

» om du ar allergisk (dverkanslig) mot dienogest, estradiolvalerat eller nagot av
Gvriga innehallsamnen i Climodien.

» om du har dmnesomsattningssjukdomen porfyri.

0Om nagot av ovanstaende tillstand upptrader for forsta gangen under behandling

med Climodien ska du genast sluta ta tabletterna och ta kontakt med din lakare.

Var sarskilt forsiktig med Climodien:

Tala ocksa om for din ldkare om du har eller tidigare har haft medicinska

problem och speciellt om du har eller har haft nagon av féljande sjukdomar/

tillstand, som i séllsynta fall kan aterkomma eller forvarras under behandling

med Climodien:

» om du genomgatt skrapning eller liknande p.g.a. onormal tillvéxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

» endometrios (livmoderslemhinnevavnad utanfér livmodern)

» godartad vavnadsknuta i Livmodern (myom)

» tidigare blodpropp (blodproppssjukdom; se nedan)



» Gkad risk for att drabbas av brostcancer (dvs. om nagon i familjen har eller har
haft brostcancer)

» hdgt blodtryck

» leversjukdom eller levertumdr (t.ex. adenom)

» diabetes

» gallstenssjukdom

» migran eller kraftig huvudvark

» SLE (systemisk lupus erythomatosus; en speciell bindvévssjukdom)

» epilepsi

» astma

» otoskleros (forbening av mellandrat vilket leder till plotsligt horselbortfall)

Du ska omedelbart kontakta Din ldkare och avbryta behandlingen om nagot av

nedanstaende intraffar:

» gulsot eller forsamring av leverfunktionen

» pataglig 6kning av blodtrycket

» plotsligt uppdykande migran eller kraftig huvudvark

» graviditet

» eller om nagot intréffar som anges under rubriken "Anvand inte Climodien”



Behandling med HRT har visats 6ka risken for foljande tillstand:
Onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi):

Om enbart dstrogen ges under lang tid finns en risk for Gverstimulering av livmo-

derslemhinnan, vilket kan leda till endometriecancer. Tilldgg av ett gestagen
(gulkroppshormon) under minst 12 dagar varje manad minskar kraftigt denna
risk. Darfor ingar ett gestagen (gulkroppshormon) i varje tablett Climodien.
Brostcancer:

Det finns en liten dkad risk for brostcancer hos kvinnor som behandlas med HRT.

Risken tycks oka med behandlingstidens langd, men avtar efter avslutad behand-

ling sa att den efter fem ar atergatt till samma niva som hos icke-anvandare.
Risken tycks vara hdgre for kvinnor som anvander dstrogen i kombination med
gestagen jamfort med enbart ostrogen.

For att kunna upptdcka en brosttumar tidigt rekommenderas att kvinnor ar
uppmarksamma pa eventuella forandringar i bristen och rapporterar dem till
sin lakare. Dessutom dr det viktigt att man deltar i hdlsoundersokning med
mammografi.



Blodpropp:

Vid misstanke om blodpropp, t.ex. vid pldtslig svullnad, rodnad och vark i ett ben,
ska lakare kontaktas och behandlingen avbrytas.

Risken att drabbas av blodpropp (djup ventrombos, lungemboli) ar 2-3 génger
6kad hos kvinnor som anvander HRT. Blodpropp intraffar oftare under forsta
behandlingséret dn senare. Om man drabbas av blodpropp finns risk att proppen
lossnar fran blodkarlet dér den har bildats och fors vidare till lungorna, dar den
kan fastna i sma blodkarl (Lungemboli). Oftast brukar en blodpropp losa upp sig
och forsvinna av sig sjaly, men i séllsynta fall kan en blodpropp ge bestaende men.
Risken for blodpropp &r okad ifall du tidigare har haft blodpropp, eller om det
forekommer i din narmaste slakt, om du har haft dterkommande spontanaborter
eller dr mycket dverviktig (BMI>30) eller om du har SLE (allvarlig bindvavssjuk-
dom). Dessa tillstand bor du tala med din ldkare om. Man vet inte om aderbrack
kan oka risken for blodpropp.

Risken for blodpropp kan ocksa vara okad pa grund av olycksfall, operation,
sjukdom eller av annat som leder till att Du blir sangbunden. | sadana situationer
ska behandlande lakare informeras om att Du anvander Climodien da Du kan
behdva gdra ett uppehall i hormonbehandlingen. Vid planerade operationer, dér
man vet att risken for blodpropp ar forhojd, rekommenderas att man gor ett
uppehalli behandlingen med Climodien 4 till 6 veckor fére operationen.



Om Du tar medicin for att forhindra blodpropp ska du endast ta Climodien om
Din ldkare har bedomt att fordelarna med behandlingen klart dvervdger den
okade risken for blodpropp.

Stroke (slaganfall):

Det finns data som antyder att hormonsubstitution i klimakteriet kan dka risken
for stroke. Om du tidigare har haft stroke, kérlkramp eller hjartinfarkt skall du
diskutera med din doktor om fordelarna med behandlingen Gverviger en méjlig
okad risk.

Hjartsjukdom:

Man har inte kunnat pavisa nagra positiva effekter av hormonsubstitution

i klimakteriet pa risken for hjart-karlsjukdom. I tva studier fann man att kvinnor,
som anvénde en annan typ av dstrogen/gestagen-kombination an den som ingar
i Climodien, hade en liten 6kad risk for att utveckla hjart-karlsjukdom under
forsta drets behandling.

Det dr inte studerat om andra hormonersttningsprodukter har en liknande
effekt pa risken for hjart-karlsjukdom.

0m du har haft kdrlkramp eller hjartinfarkt ska du diskutera med din ldkare om
fordelar och risker med behandlingen.



Aggstockscancer (Ovarialcancer):

Kvinnor som anvént enbart dstrogen under minst 5-10 ar, har mojligen en liten
Okad risk for att utveckla aggstockscancer (ovarialcancer) jamfort med kvinnor
som aldrig behandlats med HRT. Den 6kade risken tycks vara liten, speciellt vid
kort tids anvéndning. Det ar inte kant om kombinerad behandling med Gstrogen/
gestagen innebar samma riskokning.

Andra tillstand:

HRT kan medfdra att vatska samlas i kroppen (6dem), speciellt hos kvinnor som
lider av forsamrad hjart- eller njurfunktion.

HRT kan orsaka forhdjning av blodfettvardena (triglycerider), vilket hos kvinnor
med forhojda nivaer av blodfetter kan medféra risk for inflammation i bukspott-
kdrteln (pankreatit).

HRT kan paverka resultat av vissa laboratorietest (t.ex. skoldkdrtel- och
leverfunktionstest).

Om du tidigare haft kloasma (pigmentforandring) bor du inte vistas alltfor mycket
i solen eller utsitta dig for UV-stralning.



Det finns inga bevis for att HRT leder till forbittrad intellektuell formaga (kognitiv

funktion). | en studie fann man vissa bevis for en 6kad risk for trolig demens hos

aldre kvinnor (Gver 65 ar) som borjade anvanda en annan typ av kombination av

dstrogen och gestagen an den som ingar i Climodien. Det &r inte kant om dessa

resultat géller dven nar behandlingen inleds vid yngre alder &n 65 ar eller vid

anvdndning av andra HRT-produkter.

Anvindning av andra likemedel:

Tala om for din lakare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra

lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa mediciner kan minska effekten av Climodien. Exempel pa sadana ér:

» likemedel mot epilepsi (som innehaller t ex fenobarbital, fenytoin, karbama-
zepin)

» lakemedel mot tuberkulos (som innehaller rifampicin eller rifabutin)

» vissa antvirala lakemedel for behandling av HIV-infektioner (som innehdller
t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

Naturldkemedel som innehaller Johannesort kan ocksa minska effekten av

Climodien.



Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotek innan du tar nagot likemedel.

Du ska inte anvinda Climodien om du dr gravid. Om du blir gravid eller
misstanker graviditet ska du genast upphdra med behandlingen. Climodien ar
inget preventivmedel och forhindrar inte graviditet.

Du ska inte anvénda Climodien om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Climodien paverkar inte din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.
Viktig information om nagra innehallsémnen i Climodien

Climodien innehaller laktos, sackaros och glukos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta lakare innan du anvander detta ldkemedel.



3. Hur du anvénder Climodien

Anvind alltid Climodien enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller

apotek om du dr osaker.

Varje tablettkarta innehaller 28 tabletter. Tabletterna bor svljas hela med lite

vatska. Tag en tablett dagligen vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Nar du

tagit sista tabletten ska du nésta dag pabdrja en ny tablettkarta.

Lagsta effektiva dos som ger dig symtomlindring bor anvandas under kortast

mdjliga tidsperiod vid behandling av postmenopausala symtom.

Nér ska forsta tablettkartan paborjas?

» Om du anvander Climodien for forsta gangen, eller byter fran ett liknande
preparat (som inte gett blodningar), kan du borja behandlingen vilken dag
som helst.

» Om du byter till Climodien efter att ha anvant en hormonprodukt innehallande
ett dstrogen och ett gestagen som gett regelbundna blodningar, ska du ta den

forsta Climodien-tabletten dagen efter att den foregdende behandlingen &r
avslutad.




Om du kdnner att effekten av Climodien dr for kraftig eller for svag, vand dig till
din ldkare eller apoteket.

Om du tagit for stor mangd av Climodien:

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinfor-
mationscentralen (tel 112) for bedomnmg av risken samt rédgivning. Overdose-
ring med Climodien kan medfdra illamaende, krdkningar och blodning.

Om du har glomt att ta Climodien:

Om du glémt att ta en tablett bor du ta den sa snart som majligt. Om det har gatt
mer @n 24 timmar sedan du skulle tagit din tablett behGver ingen extra tablett
tas. Fortsatt sedan att ta foljande tabletter pa vanlig tid.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Climodien ge biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Under anvindningen av de forsta tablettkartorna &r det mojligt att du far
oregelbundna blodningar. Det &r inte mdjligt att i forvdg séaga om, eller ndr du
kommer att fa blédningar, men det rdr sig endast om lindriga blodningar.
Blgdningarna bor minska under behandlingens tre forsta manader, och upphor
vanligen spontant. Om dessa blir oacceptabla, kontakta din ldkare. Du ska dven
kontakta din lakare om blodningarna fortsatter, du far aterkommande blodning
efter blodningsfri period eller om blodningen fortsatter efter avbruten behand-
ling, eftersom din ldkare kanske vill underscka orsaken.

Under de forsta manadernas anvéandning kan dina brgst kdnnas 6mma och
eventuellt bli nagot storre. Du kan dven fa huvudvark. Dessa biverkningar dr
dvergaende och forsvinner vanligen nér behandlingen pagatt en tid. Om besvaren
kvarstar bor du kontakta din lakare.

Mycket vanliga biverkningar (frekommer hos fler din 1 av 10 patienter):
Genombrottsblddning, smarta eller spanningar i brosten.



Vanliga biverkningar (férekommer hos fler éin 1 av 100 patienter):

Tillvaxt av livmoderslemhinna, brostforstoring, inflammation i yttre och inre
konsorganen (vulvovaginit), illamaende, buksmartor, diarré, forhgjning av vissa
levervarden, huvudvark, migran, yrsel, trgtthet, angest, nedstamdhet, hogt
blodtryck, forvarrat hogt blodtryck, varmevallningar, @ndrad kroppsvikt,
svampinfektion i munnen.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1/100~1/1000 patienter):
Forandringar i slidsekretet, godartade brostknutor, brostcancer, forstoppning,
kansla av uppblsthet, gastrit (inflammation i magsackens slemhinna),
somnldshet, nervositet, blodpropp, dmhet i kroppen, dmma ben, kad svettning,
hudutslag, eksem, akne, haravfall, bverkanslighetsreaktioner, vitskeansamling

i benen, fordndring av blodfetter, hdjning av blodsockerhalten, forandrad sexlust,
muskelkramp, blodbrist.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1/1000-1/10000 patienter):

Magkatarr (dyspepsi), hjartklappning, dkad aptit, synstorningar, nedstamdhet,
svampinfektioner, leverenzympaverkan, tillvéxt av myom (muskelknutor i livmo-
dern).



For information om brostcancer och endometriecancer, se punkt 2. Innan du
anvander Climodien.

Andra biverkningar som kan intraffa i sasmband med hormonbehandling med
ostrogen/gestagen dr: tumarer, blodproppsbildning i ben (djup ventrombos) eller
lungorna (lungemboli), hjartinfarkt, stroke, gallsjukdom, pigmentforandringar

i huden (kloasma) och andra hudforandringar.

0m nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som
inte namns i denna information, kontakta ldkare eller apotek.



5. Hur Climodien ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga pa apoteket
hur man gor med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

» De aktiva bestandsdelarna ar estradiolvalerat 2 mg och dienogest 2 mg.

» Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, pregelatlmserad
majsstarkelse, povidon K25 och magnesiumstearat. Drageringen bestar av
sackaros, glukos (flytande), kalciumkarbonat, povidon K25, makrogol 35 000,
karnaubavax, titandioxid E171 och rdd jarnoxid E172.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin

Tyskland

Ombud:

Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Denna bipacksedel godkindes senast den 2007-04-12






Pakningsvedlegg
Climodien®



Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke
legemidlet.

» Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

» Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege eller apotek.

» Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade
dem, selv om de har symptomer som ligner dine.

» Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller du far bivirk-
ninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege
eller apotek.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

1. Hva Climodien er, og hva det brukes mot

2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker Climodien

3. Hvordan du bruker Climodien

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Climodien

6. Ytterligere opplysninger



1. Hva Climodien er, og hva det brukes mot

Var oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet Climodien for annen bruk og/
eller i annen dosering enn det som er angitt i dette pakningsvedlegget. Fglg alltid
legens forskrivning som er angitt pa apoteketiketten.

Climodien er en hormon substitusjons (hormonerstatnings)-behandling (HRT) som
inneholder en kombinasjon av to forskjellige hormoner, gstradiolvalerat og dienogest.
Climodien brukes til a lindre eller fierne symptomer pa gstrogenmangel (hete-
tokter, nattesvette, tarr skjede etc. pd grunn av mangel pa et kvinnelig kjgnnshor-
mon produsert av eggstokkene) hos kvinner i overgangsalderen som ikke har
fjernet sin livmorog som hadde sin siste menstruasjon for mer enn ett ar siden.
Pstradiolvalerat ligner kvinnens naturlige gstrogen og brukes for a lindre symp-
tomer som kan forekomme pa grunn av den nedsatte produksjonen av gstrogen

i overgangsalderen. Symptomene kan ytre seg som f.eks. hetetokter, svette,
sgvnforstyrrelser samt underlivsplager i form av tgrre og skjgre slimhinner.
Dienogest er et sakalt gestagen. Gestagenet ligner kvinnens naturlige progesteron
0g motvirker visse av gstrogenets ugnskede effekter, f.eks. gkt tilvekst av livmor-
slimhinnen, noe som kan fare til kreft i livmoren.



2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker Climodien

Bruk ikke Climodien:

» hvis du har eller har hatt brystkreft

» hvis du har svulster som kan pavirkes av gstrogenbehandling, f.eks. kreft
i livmoren

» hvis du har unormale underlivsblgdninger som ikke er utredet av lege

» hvis du har ubehandlet endometriehyperplasi (unormal tilvekst av livmorslim-
hinnen)

» hvis du har hatt blodpropp (dyp venetrombose eller lungeemboli)

» hvis du har eller har hatt tegn pa blodpropp i arterier (angina pectoris eller
hjerteinfarkt)

» hvis du har akutt eller tidligere leversykdom og fortsatt har unormal leverfunksjon

» hvis du er overfglsom overfor gstradiolvalerat, dienogest eller et av de andre
innholdsstoffene i Climodien

» hvis du har stoffskiftesykdommen porfyri

Dersom noen av de ovenfornevnte tilstandene opptrer for fgrste gang under

behandling med Climodien, skal du straks slutte med tablettene og ta kontakt

med legen.



Vis forsiktighet ved bruk av Climodien:

For behandlingen med Climodien pabegynnes vil legen informere deg om
fordelene og ulempene ved behandlingen. Fgr behandlingsstart og regelmessig
under behandlingen vurderer legen ngdvendigheten av behandlingen. Ut fra din
generelle helsetilstand, avgjer legen hvor ofte du skal komme til kontroll.
Informér legen hvis du har eller har hatt medisinske problemer og spesielt hvis
du har eller har hatt noen av de nedenfornevnte sykdommer/tilstander. | sjeldne

tilfeller kan disse komme tilbake eller forverres under behandling med Climodien:

» godartet muskelknute i livmoren (myom)

» tilvekst av livmorslimhinne utenfor livmoren (endometriose)

» tidligere endometnehyperpla5| (unormal tilvekst av livmorslimhinnen)

» tidligere blodpropp i blodarene

» okt risiko for d rammes av brystkreft (f.eks. at noen i familien har eller har
hatt brystkreft)

» hgyt blodtrykk (hypertensjon)

» leversykdom eller leversvulst (f.eks. adenom)

» diabetes mellitus (sukkersyke)

» gallesten

» migrene eller kraftig hodepine



P SLE (systemisk lupus erythematosus)

» epilepsi

» astma

» otosklerose (forbening av mellomgret)

Grunner til umiddelbar stopp av behandlingen

Du skal avslutte behandlingen umiddelbart hvis du utvikler noen av tilstandene
nevnt i avsnittet: "Ikke bruk Climodien:” eller ved noen av falgende tilstander:
» Gulsott (gulfarging av hud og gyne) eller andre leverproblemer

» Vesentlig gkning av blodtrykket

» Nye anfall av migrene-lignende hodepine

» Graviditet

Hormonsubstitusjonsbehandling kan gke risikoen for d utvikle fglgende tilstander:

Endometriehyperplasi (skt vekst av livmorslimhinnen)

Det er vist at behandling med gstrogen alene over en lengre periode gker risikoen
for endometriehyperplasi og endometriekreft (kreft i livmorslimhinnen). Ata
gestagen sammen med gstrogen hele eller deler av syklusen hjelper sterkt til

a minske denne gkte risikoen.




Noen kvinner far gjennombruddsblgdninger eller spotblgdninger i lgpet av de
farste manedene av HRT-behandlingen. Hvis du har gjennombruddsblgdninger
eller spotblgdninger i mer enn de fgrste manedene eller dette starter etter en tid
pa HRT eller dette fortsetter selv om du har stoppet med a ta HRT bgr du fortelle
legen din om dette s snart som mulig.

Brystkreft

Enhver kvinne har risiko for a fa brystkreft enten hun bruker HRT eller ikke. Det
er over tid en svak gkning i denne risikoen hos kvinner som har brukt HRT og ved
bruk i mer enn 5 ar er risikoen klart gket sammenlignet med kvinner pa samme
alder som aldri har brukt HRT. Denne risikoen gker med gkende lengde av HRT
og gar tilbake til normalen innen noen fa ar, maksimalt fem ar, etter at HRT er
avsluttet.

For kvinner mellom 50 og 64 ar som ikke bruker HRT vil ca. 32 av 1000 kvinner fa
diagnostisert brystkreft. For kvinner som har brukt HRT i alderen mellom 50 og
64 ar var antall ekstra tilfeller pr. 1000 kvinner henholdsvis 6 og 19 etter 5 og
10 ars behandling med HRT. Risikoen er uavhengig av alder og den er den samme
om du starter a ta HRT nar du er i 40-3rene, 50-arene eller 60-arene.



Hvis du er bekymret for risikoen for a fa brystkreft bgr du diskutere nytte kontra
risiko ved HRT behandlingen med legen din.

Blodpropp
Vengs tromboemboli (noen ganger kalt dyp venetrombose eller VTE) er en veldig
SJelden tilstand som forekommer nar propper av blod dannes i en vene, vanligvis
ileggen, og gir et rgdt, hovent og smertefullt ben. Disse proppene kan i sjeldne
tilfeller bevege seg og vandre i blodet, en tilstand kalt vengs tromboemboli (VTE).
Hvis en propp setter seg fast i lungene kan det gi tilstopping, sakalt lungeemboli,
noe som kan fgre til kortpustethet og en skarp smerte i brystet og/eller kollaps
eller besvimelse. | de fleste tilfeller kan disse proppene behandles med vellykket
resultat, men i sjeldne tilfeller kan dette veere alvorlig og til og med dgdelig.
Alle kvinner har en liten sjanse for a fa blodpropp i leggvenene, i lungene eller
iandre deler av kroppen selv om de ikke bruker HRT. For kvinner som bruker HRT
i5arialderen mellom 50 og 59 betyr dette omtrent 4 ekstra tilfeller av VTE pr
1000 kvinner over en 5-ars periode sammenlignet med 3 tilfeller hos ikke-HRT
brukere. Risikoen for VTE gker med gkende alder, sa for kvinner som tar HRT i 5 ar
i alderen mellom 60 og 69 ar betyr dette omtrent 9 ekstra tilfeller av VTE pr 1000
kvinner over en 5 drs periode sammenlignet med 8 tilfeller hos ikke-HRT brukere.
Disse blodproppene forekommer oftere det fgrste aret man tar HRT enn senere.



Visse pasienter har allerede gkt risiko for & utvikle VTE og denne kan gke ved 3 ta
HRT. Hvis du eller andre i familien din har hatt VTE, hvis du er sterkt overvektig,
hvis du lider av en tilstand som heter systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
har hatt flere aborter eller har en tilstand som behandles med blodfortynnende
midler (f.eks. warfarin) kan HRT gke din risiko for & utvikle VTE. Vennligst gjgr
legen din oppmerksom pa det hvis noen av tilstandene over gjelder for deg.
Risikoen for VTE kan ogsa gkes midlertidig ved immobilisering over en lengre
periode, hvis du far store skader eller hvis du gjennomgar stgrre operasjoner.
Informer legen din hvis du skal ta en operasjon som gjgr at du er ubevegelig over
en lengre periode, spesielt kirurgi i mageregionen eller i bena. Du kan bli bedt om
a stoppe a bruke HRT fire til seks uker fgr inngrepet for @ minke risikoen for VTE.
Du bgr kunne fortsette med medisinene med en gang du er i full aktivitet igjen.
Hvis du far smertefull hevelse i leggen eller plutselige brystsmerter og puste-
vansker ma du stoppe med HRT og kontakte lege umiddelbart da dette kan vaere
tegn pa VTE.



Hjertesykdom

Koronar hjertesykdom forekommer nar tilfgrselen av blod og nringsstoffer til
hjertet blir begrenset. Dette kan komme av avleiring av fett (f.eks. ved ateroskle-
rose) eller ved tilstedeveerelse av en blodpropp (trombose). Dette kan gi angina -
brystsmerte som straler ut i venstre arm, nakke, kjeve eller skulderblader - og

i alvorlige tilfeller hjerteinfarkt.

Resultater fra to store studier tyder pa at HRT ikke har noen gunstig effekt pa
hjertesykdom.

Hvis du noe gang har lidd av angina eller har hatt hjerteinfarkt bgr du diskutere
mulig risiko og nytte av en HRT-behandling med legen din.

Slag

Risikoen for a fa hjerneslag gker hos alle kvinner i det de blir eldre. Sannsyn-
ligheten for & fa slag gkes ytterligere hvis man har hgyt blodtrykk, rayker, har et
stort alkoholforbruk eller har uregelmessig hjerterytme (atrieflimmer).

Nye funn tyder pa at risikoen for slag skes noe ved HRT-behandling.

| gjennomsnitt vil 3 av 1000 kvinner i 50-ars alderen f3 slag innenfor en 5 ars periode.
Hos HRT brukere vil dette vaere 4 av 1000. For kvinner i 60-ars alderen vil 11 av 1000
faslag i lapet av en 5-drs periode. For HRT brukere vil dette tallet veere 15 av 1000.



Eggstokkreft
Nyere bevis tyder pd at kvinner som bruker HRT kun gstrogen i minst 5-10 ar og
som har fjernet livmoren kan ha en noe hgyere risiko for a utvikle eggstokkreft
enn de som aldri har brukt HRT. Det er usikkert hvorvidt langtidsbehandling med
gstrogen/gestagen kombinasjons HRT medfgrer annen risiko enn produkter med
gstrogen alene.
Andre tilstander
Legen din kan gnske & fglge deg opp naermere:
» Hvis du har nyresykdom, langtkommen nyresvikt eller hjertesvikt.
» Hvis du i lgpet av HRT-behandlingen har fatt hypertriglyseridemi (hgyt niva av
fett i blodet), siden dette i sjeldne tilfeller kan fare til pankreatitt (betennelse
i bukspyttkjertelen).
Hvis du skal ta blodprgve, fortell legen at du tar Climodien da gstrogen kan
pavirke resultatet av visse tester.
Det er ingen bevis for at HRT forbedrer prosesser som erkjennelse, tenkning,
kunnskapservervelse og dgmmekraft (kognitiv funksjon). Det finnes noe bevis for
gkt risiko for sannsynlig tap av intellektuelle evner (demens) hos kvinner eldre
enn 65 ar som ble behandlet med konjugert ekvint gstrogen (CEE) og medroksy-



progesteronacetat (MPA). Det er ikke kjent hvorvidt disse funnene kan overfares

tilyngre kvinner eller kvinner som tar andre HRT-preparater.

Bruk av andre legemidler sammen med Climodien:

Radfgr deg alltid med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt

andre legemidler, dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler og naturlegemidler.

Noen legemidler kan redusere effekten av Climodien. Eksempler er:

» legemidler mot epilepsi (f.eks. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

» legemidler mot tuberkulose (f.eks. rifampicin, rifabutin)

» enkelte antivirale legemidler som brukes til behandling av HIV-infeksjoner
(f.eks. nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir).

Naturlegemidler som inneholder johannesurt/prikkperikum (Hypericum

perforatum) kan ogsa redusere effekten av Climodien.

Bruk av Climodien kan pavirke resultatet av ulike laboratoriepraver. Informér

derfor alltid legen eller laboratoriet om at du bruker Climodien.

Climodien kan forsterke effekten og bivirkningene av imipramin (legemiddel mot

depresjon).



Climodien kan ha en innvirkning pa samtidig behandling med ciklosporin.

Hvis du har diabetes kan ditt behov for insulin eller perorale antidiabetika
forandres nar du tar Climodien.

Graviditet og amming

Radfgr deg med lege eller apotek fgr du tar noen form for medisin. Climodien ma
ikke brukes hvis du er gravid eller hvis du ammer.

Kjoring og bruk av maskiner

Du ma bare kjgre bil eller utfgre risikofylt arbeide nar det er trygt for deg.
Legemidler kan pavirke din evne til d kjgre bil eller utfare risikofylt arbeide. Les
informasjonen i pakningsvedlegget ngye. Er du i tvil ma du snakke med lege eller
apotek.

Climodien antas ikke & pavirke evnen til 3 kjgre bil eller bruke maskiner.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Climodien:

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen
sukkertyper bgr du kontakte legen din fgr du tar dette legemiddelet.



3. Hvordan du bruker Climodien

Bruk alltid Climodien slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis
du er usikker.

Laveste effektive dose som gir deg symptomlindring bar brukes over korteste
tidsrom ved behandling av menopausale symptomer.

Hvert brett inneholder 28 tabletter. Tablettene bgr svelges hele med litt vaeske.
Ta én tablett daglig til omtrent samme tidspunkt hver dag. Nar du har tatt siste
tablett, ma du begynne pd et nytt tablettbrett neste dag.

Nar skal en begynne med farste tablettbrett?

» Hvis du bruker Climodien for fgrste gang eller hvis du bytter fra et lignende
preparat (som ikke gir blgdninger), kan du begynne behandlingen nar som
helst.

» Hvis du bytter til Climodien etter at du har brukt et hormonprodukt som inne-
holder et gstrogen og et gestagen, som har gitt regelmessige blgdninger, skal
du ta den fgrste Climodien-tabletten dagen etter at den forrige behandlingen
avsluttes.




Hvis du mener at virkningen av Climodien er for kraftig eller for svak, bgr du
radfgre deg med legen eller apoteket om dette.

Snakk med legen din hvis du ikke merker lindring av symptomene etter 3 mane-
ders behandling. Du bar bare fortsette behandlingen sa lenge nytten oppveier
risikoen.

Hvis du av en eller annen grunn gnsker 3 avslutte behandlingen med Climodien
ma du diskutere dette med legen din. Legen vil forklare deg hva som er virkningen
av d slutte og diskutere alternative behandlinger med deg.

Dersom du tar for mye av Climodien:

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har fatt
i deg for mye legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved uhell. For
andre spgrsmal om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

Overdosering av Climodien kan fgre til kvalme, oppkast og blgdninger.

Dersom du har glemt & ta Climodien:

Hvis du har glemt 3 ta en tablett, bgr du ta den sa snart som mulig. Hvis det gar
mer enn 24 timer siden du skulle tatt tabletten, skal du ikke ta en ekstra tablett.
Ta neste tablett til vanlig tid. Forglemmelse av en tablett kan gke sannsynligheten
for & fa en gjennombruddsblgdning og spotblgdning.



4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan Climodien ha bivirkninger, men ikke alle far det.

Du kan oppleve uregelmessig blgdninger i starten av behandlingen (under bruken
av de farste tablettbrettene). Det er ikke mulig a forutsi om eller nar du far blgd-
ninger, men det vil uansett kun vare snakk om sma blgdninger. Blgdningene bgr
avta i lgpet av de fgrste tre manedene, og de opphgrer vanligvis spontant. Dersom
bladningene oppleves som uakseptable, bgr du kontakte lege. Du bgr ogsa
kontakte lege hvis blgdningene vedvarer, hvis de kommer tilbake etter en blgd-
ningsfri periode eller hvis blgdningene fortsetter etter avsluttet behandling da det
kan hende at legen gnsker 3 utrede arsaken.

I lgpet av de fgrste manedene av behandlingen kan brystene dine kan fales gmme
eller bli noe stgrre. Du kan ogsa fa hodepine. Disse bivirkningene er forbigaende
og forsvinner vanligvis ettersom behandlingen skrider frem. Hvis de ikke gjgr det,
ma du kontakte legen din.

Sveert vanlige bivirkninger (forekommer hos mer enn 1 av 10 pasienter):
Gjennombruddsblgdninger, smerter eller spenninger i brystene.



Vanlige bivirkninger (forekommer hos mer enn 1 av 100 pasienter):

Hodepine, migrene, svimmelhet, tretthet, angst, nedstemthet, hgyt blodtrykk
eller forverring av allerede eksisterende hgyt blodtrykk, kvalme, magesmerter,
diaré, gkning av visse leververdier, fortykkelse av livmorslimhinnen, betennelse
ide indre og ytre kjgnnsorganene (vulvovaginitt), forstgrrelse av brystene, hete-
tokter, endret kroppsvekt, soppinfeksjoner i munnen.

Mindre vanlige bivirkninger (forekommer hos 1/100- 1/1000 pasienter):
Sgvnlgshet, nervgsitet, blodpropp, smhet i kroppen, smerter i bena, forstoppelse,
oppblasthet, gastritt (betennelse i slimhinnen i magesekken), gkt svette, utslett,
eksem, akne-lignende utslett, haravfall, forandret utflod fra skjeden, godartede
knuter i brystet, brystkreft, overfalsomhetsreaksjoner, veeskeansamling i bena,
endret fettinnhold i blodet, forhgyet blodsukkerniva, endret libido (seksualdrift),
muskelkramper, blodmangel.

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos 1/1000- 1/10000 pasienter):

Magekatarr (dyspepsi), hjerteklapp, skt apetitt, synsforstyrrelser, depresjon,
soppinfeksjoner i underlivet, leverenzympavirkning, forstgrrede uterine myomer
(muskelknuter i livmoren).



Brystkreft

| et stgrre antall studier er det vist at den samlede risiko for brystkreft gker med
stigende behandlingslengde hos kvinner som bruker eller nylig har brukt HRT. For
gstrogen-gestagen kombinasjons HRT, har flere studier vist en generelt hgyere
risiko for brystkreft enn med behandling med gstrogen alene. De endelige bereg-
nede risikoer er beskrevet nedenunder:

Antallet ekstra tilfeller av brystkreft hos kvinner som bruker HRT er stort sett det
samme uansett alder ved start av HRT behandlingen (mellom 45 og 65 ar).

Endometriekreft

Hos kvinner med intakt livmor gker risikoen for endometriehyperplasi og
endometriekreft med gkende behandlingslengde av gstrogen gitt alene. | falge
resultater fra epidemiologiske studier er beste risiko-estimat at ca 5 kvinner ut
av 1000 som ikke bruker HRT, forventes a fa diagnostisert endometriekreft
mellom deres 50. og 65. ar. Avhengig av behandlingslengde og gstrogendose
varierer rapportert stigning i risiko for endometriekreft mellom 2 og 12 ganger
for kvinner som bruker gstrogen alene sammenlignet med ikke-brukere. Tilset-
ning av gestagen til en behandling med gstrogen alene, reduserer sterkt denne
risikoen.



Andre bivirkninger som er sett ved behandling med Climodien:

» Neoplasme (nydannelse av vev) godartet eller ondartet, f.eks. endometrie
kreft (kreft i livmorslimhinnen)

» Vengs tromboemboli, dvs. blodpropp i arene i legger eller bekken (dyp
venetrombose) eller lungene (lungeemboli)

» Hjerteinfarkt eller slag

» Hudsykedommer og hudblgdninger

» Sannsynlig demens

» Galleblzeresykdom

Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller du far bivirk-

ninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller

apotek.



5. Oppbevaring av Climodien

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Climodien etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken. Utlgpsdatoen
henviser til den siste dagen i den maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avigpsvann eller sammen med husholdningsavfall.

Sper pa apoteket hvordan legemidler som ikke er ngdvendig lenger skal kastes.
Disse tiltakene bidrar til a beskytte miljget.



6. Ytterligere informasjon

Sammensetning av Climodien

» Virkestoffer er gstradiolvalerat 2,0 mg og dienogest 2,0 mg.

Hjelpestoffer i tablettkjernen er laktosemonohydrat, maisstivelse, pregelatini-
sert maisstivelse, povidon K25 og magnesiumstearat . Hjelpestoffer i drasjelaget
(overtrekket) er sukrose, flytende glukose, kalsiumkarbonat, povidon K25,
makrogol 35 000, karnaubavoks, titandioksid (E 171) og rgdt jernoksid (E 172).
Hvordan Climodien ser ut og innholdet i pakningen:

Climodien er lyserosa, runde og glatte tabletter.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tilvirker:
Bayer Schering Pharma AG

13342 Berlin

Tyskland




For ytterligare informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet till den
okale representant for innehavaren av markedsfaringstillatelsen.

Bayer AS

Drammensveien 147 B

Postboks 14

0212 Oslo

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 2007-03-08
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Climodien®
overtrukne tabletter



Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De/du begynder at tage medicinen.

» Gem indlagssedlen. De/du kan fa brug for at lase den igen.

» Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De/du vil vide.

» Laegen har ordineret Climodien til Dem/dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De/du har.

» Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De/du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Climodiens virkning og hvad De/du skal bruge det til

2. Det skal De/du vide, for De/du begynder at tage Climodien

3. Sédan skal De/du tage Climodien

4, Bivirkninger

5. Sadan opk er De/du Climodi

6. Yderligere oplysninger




1. Climodiens virkning og hvad de/du skal bruge det til

Climodien er et kombineret hormonprodukt som indeholder to forskellige
hormoner, gstradiolvalerat og dienogest og som anvendes ved sakaldt hormon-
substitutionsbehandling. Climodien anvendes af kvinder i klimakteriet som har
haft sidste menstruation for mere end et ar siden og som stadig har livmoderen
i behold.

Pstradiolvalerat ligner kvindens naturlige gstrogen og anvendes for at lindre
symptomer, som kan forekomme i overgangsalderen pa grund af den nedsatte
produktion af gstrogen. Symptomer som f.eks. hedestigninger, svedeture,
sgvnforstyrrelser samt underlivsbesvaer i form af tgrre og sarte slimhinder.
Dienogest er et sakaldt gestagen. Gestagenet ligner kvindens naturlige progesteron
og modvirker visse af gstrogenets ugnskede effekter. f.eks. modvirker dienogest
den ggede fortykkelse af livmoderslimhinden som kan fgre til livmoderkraeft.
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse og/eller anden dosering. Falg
altid leegens anvisning.

Der findes kun begraenset erfaring med behandling af kvinder over 65 ar.



2. Det skal de/du vide, for de/du begynder at tage
Climodien

Tag ikke Climodien:

» hvis De/du har eller har haft brystkraeft.

» hvis De/du har gstrogenafhaengige svulster fx kreeft i ivmoderen.

» hvis De/du har unormale blgdninger fra underlivet som ikke er undersggt af
leegen.

» hvis De/du har unormal fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

» hvis De/du har eller for nylig har haft en blodprop (dyb venetrombose eller
lungeemboli)

» hvis De/du har eller har haft tegn pa en arteriel blodprop (hjertekrampe eller
hjertetilfalde)

» hvis De/du har akut leversygdom eller tidligere har haft leversygdom og dine
levertal ikke er tilbage pa det normale.

» hvis De/du er overfglsom (allergisk) over for gstradiolvalerat, dienogest eller et
af de gvrige indholdsstoffer.

» hvis De/du har stofskiftesygdommen porfyri



Hvis en af ovennaevnte tilstande indtraeder for fgrste gang, mens du anvender
Climodien skal du omgaende stoppe med tabletterne og kontakte din lzge.

Ver ekstra forsigtig med at tage Climodien

Inden behandling med Climodien pabegyndes vil din leege diskutere fordele og
ulemper ved behandlingen med dig.

Inden du anvender Climodien og regelmaessigt under behandlingen vil lzegen
vurdere, om Climodien er en passende behandling for dig. Laegen afger hvor
hyppigt der bgr foretages regelmaessige undersggelser vedrgrende din almene
helbredstilstand.

Fortael leegen om du har eller tidligere har haft medicinske problemer og specielt
om du har eller har haft en eller flere af nedennaevnte sygdomme/lidelser som

i sjaldne tilfeelde kan vende tilbage eller forvaerres under behandling med
Climodien:

» Godartede muskelknuder i livmoderen (myom)

» Fortykkelse af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriosis)

» Tidligere blodprop i blodarerne

» (get risiko for brystkrzeft (dvs. hvis nogen i familien har eller har haft brystkreeft)
» For hgjt blodtryk

» Leversygdommme eller leversvulst (fx adenom)



» Sukkersyge

» Galdestenssygdom

» Migreene eller svaer hovedpine

» SLE (systemisk Llupus erythomatosus, en speciel bindevaevssygdom)

» Tidligere endometriehyperplasi (unormal fortykkelse af livmoderslimhinden)
(se afsnittet "Endometriehyperplasi”)

» Epilepsi

» Astma

» Otosklerose (forbening af mellemgret)

Du skal omgdende kontakte legen og afbryde behandlingen hvis noget af

nedenstaende indtraeffer:

» Gulsot eller forveerring af leverfunktionen

» Kraftig stigning af blodtrykket

» Pludseligt indsaettende migraenelignende eller sterk hovedpine

» Graviditet

» Eller hvis en af de tilstande, der beskrives under “Tag ikke Climodien”, forekom-
mer, bgr du holde op med at anvende Climodien og omgaende kontakte en leege



Behandling med gstrogen og gestagen kan give gget risiko for udvikling af
falgende sygdomme:

Endometriehyperplasi

Risikoen for at udvikle endometriehyperplasi gges hvis gstrogen gives alene

i laengere tid (dvs. uden samtidig anvendelse af gestagen). For at mindske, men
ikke udelukke, denne risiko er der et gestagen, drospirenon i alle Climodien-
tabletter.

Blgdningsmgnster

Der kan komme gennembrudsblgdning/pletblgdning hos nogle kvinder i de
fgrste behandlingsmaneder. Du skal kontakte leegen hvis de uregelmaessige
blgdninger fortsatter laengere end nogle maneder, hvis de begynder efter nogen
tids behandling eller hvis de fortsztter efter afsluttet behandling fordi arsagen
skal undersgges naermere.

Brystkraeft

Der findes en lidt gget risiko for brystkreeft hos kvinder som behandles med
hormonsubstitutionsbehandling i mere end 5 &r sammenlignet med kvinder som
aldrig har anvendt hormonerstatning. Nar kvinderne slutter med at tage hormo-
nerstatning vender risikoen tilbage til det normale indefor 5 ar efter behandlin-



gens afslutning. Brystkraeft som opdages hos kvinder som far eller for nylig har
faet hormonsubstitutionsbehandling har mindre tendens til at have spredt sig
udenfor brystet end hos kvinder som ikke har faet hormonbehandling.

Hvis du har en nzer slegtning fx mor, sgster eller mormor, som har haft bryst-
kreft, kan risikoen for at du far brystkrzft vaere forhgjet for dig personligt. Du
skal derfor diskutere fordele og risici med hormonsubstitutionsbehandling med
din leege. Hvis du har eller tidligere har haft brystkraeft anbefales anvendelse af
hormonsubstitutionsbehandling ikke.

Blodpropper

Resultater fra videnskabelige studier har vist at risikoen for at fa en blodprop (dyb
venetrombose, lungeemboli) er 2-3 gange hgjere hos kvinder som anvender
hormonsubstitutionsbehandling sammenlignet med kvinder som ikke anvender
det. Blodprop indtraffer oftere i det fgrste behandlingsar end senere. Hvis man
far en blodprop,er der risiko for at blodproppen lgsnes fra blodkarret, hvor den er
dannet og fares videre med blodet til lungerne, hvor den kan sette sig fast i sma
blodkar (Lungeemboli). Som oftest plejer en blodprop at oplgses og forsvinde af
sig selv, men i sjeeldne tilfaelde kan en blodprop give varige men.



Du lgber ogsa en stgrre risiko for at fa en blodprop, hvis du pa grund af et
ulykkestilfzelde, en operation, sygdom eller anden arsag bliver sengeliggende.

| sadanne situationer skal den behandlende lage oplyses om, at du anvender
Climodien, og det kan blive ngdvendigt at gere et ophold med hormonbehand-
lingen.

Ved planlagte operationer hvor man ved at risikoen for en blodprop er forhgjet,
anbefales det at man ggr et ophold med behandlingen med Climodien 4 til

6 uger fgr operationen. Fortzel derfor legen at du anvender Climodien.

Ved mistanke om blodprop fx pludselig haevelse og smerter i et ben, pludselig
smerter i brystet eller pludselig andengd skal du kontakte laegen.

Med henblik pa risikoen for en blodprop ber du radfgre dig med leegen inden
behandlingen med Climodien pabegyndes, hvis du har nare slaegtninge, som har
haft en blodprop, eller hvis du har haft tilbagevendende abort eller er meget
overvaegtig (BMI>30). Man ved ikke om areknuder kan gge risikoen for blodprop.
Hvis du har en sygdom som gar at dit blod stgrkner, og du tager medicin for at
forhindre blodpropper, ma du kun tage Climodien, hvis din leege har vurderet, at
fordelene ved behandlingen klart opvejer den ggede risiko for blodprop.



Slagtilfeelde

Der er data som tyder pd, at hormonsubstitution i klimakteriet muligvis kan gge
risikoen for slagtilfaelde. Hvis du tidligere har haft et slagtilfalde, hjertekrampe
eller et hjertetilfaelde skal du diskutere med din leege om fordelene ved behand-
lingen opvejer en mulig gget risiko.

Kraeft i 2eggestokkene (ovariecancer)

Der er data som tyder pa, at kvinder som har anvendt gstrogen alene i mindst
5-10 r, og som har mindst en intakt &eggestok, kan have en gget risiko for at
udvikle kraeft i ®ggestokkene (ovariecancer) sammenlignet med kvinder, som
aldrig har faet hormonerstatning. Den ggede risiko er lille, specielt ved anven-
delse af gstrogener i kort tid. Det vides ikke om kombineret gstrogen/gestagen-
behandling medfgrer samme ggede risiko.

Hjertesygdom

Man har ikke kunnet pavise, at hormonsubstitution i klimakteriet har nogen
positiv virkning p risikoen for hjerte-kar-sygdomme. | to studier fandt man, at
kvinder, som anvendte en anden type gstrogen-gestagen-kombination end den
som indgar i Climodien, havde en lille gget risiko for udvikling af hjerte-kar-
sygdomme i det fgrste behandlingsar.




Det er ikke undersggt, om andre hormonerstatningspraeparater har en lignende
effekt pa risiko for hjerte-kar-sygdomme.

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

Andre tilstande

@strogenbehandling kan medfgre vaeskeansamling i kroppen (gdem), specielt
hos kvinder som lider af nedsat hjerte- eller nyrefunktion.

ﬂstrogenbehandllng af kvinder med forhgjede blodlipidniveauer (triglycerider)
kan forarsage yderl|gere forhgjelse af blodlipidveerdierne hvad der kan medfgre
risiko for beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

@strogenbehandling kan pavirke resultatet af visse laboratorieundersggelser
(fx skjoldbruskkirtel- og leverfunktionstest).

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

Der er ingen bevis for, at HRT forbedrer processer som erkendelse, taenkeevne,
kundskabserhvervelse og dsmmekraft (kognitiv funktion). Der findes visse
beviser for gget risiko for tab af intellektuelle evner (demens) hos kvinder der er
ldre end 65 ar, som er blevet behandlet med konjugeret ekvint estrogen (CEE)



0g medroxyprogesteronacetat (MPA). Det er ikke kendt, hvorvidt disse fund kan

overfgres til yngre kvinder eller kvinder som bruger andre HRT-produkter.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De/du bruger anden medicin eller

har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Nogle leegemidler kan mindske virkningen af Climodien. Eksempler pa sadanne

legemdiler er:

» legemidler mod epilepsi (fx fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

» leegemidler mod tuberkulose (rifampicin, rifabutin)

» nogle antibiotika til behandling af HIV-infektioner (fx nevirapin, efavirenz,
ritonavir, nelfinavir)

Naturleegemidler som indeholder perikum kan ogsa nedsaette virkningen af

Climodien.

Anvendelse af Climodien kan pavirke resultatet af forskellige laboratorieundersg-

gelser. Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol at du er i behandling

med Climodien.



Graviditet og amning

Sparg Deres/din lage eller apotek till rdds, fgr De/du tager nogen form for
medicin.

Graviditet

Ma ikke anvendes. Hvis du bliver gravid eller har mistanke om graviditet, skal du
omgaende stoppe behandlingen. Climodien er ikke noget praeventionsmiddel og
forhindrer ikke graviditet. Hvis der er brug for at forhindre graviditet bgr der
anvendes en ikke-hormonel metode (fx kondom).

Amning

Ma ikke anvendes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Climodien pavirker ikke din evne til at fare bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdstoffer i Climodien
Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.



3. Sadan skal de/du tage Climodien

Tag/brug altid Climodien ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De/du i tvivl sa
sparg laegen eller apoteket.

/Endring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

Hver blisterpakning indeholder 28 tabletter. Tabletten bgr synkes hel med lidt
vaeske. Du skal tage én tablet hver dag uden pause. Tabletterne skal helst indtages
pa samme tidspunkt hver dag. Nar du har taget sidste tablet i en blisterpakning,
skal du fortseette naeste dag med en ny pakning.

Laveste effektive dosis som giver dig symptomlindring bgr bruges over kortest
mulig periode ved behandling af postmenopausale symptomer.

Hvorndr skal du begynde pa forste pakning?

» Hvis du anvender Climodien for fgrste gang eller hvis du skifter fra et lignende
praeparat (der ikke giver blgdninger), kan du begynde behandlingen pa et
hvilket som helst tidspunkt.

» Hvis du skifter fra et hormonprodukt indeholdende et gstrogen og et gestagen,
som gav regelmaessige blgdninger, bgr du starte pa Climodien dagen efter
afslutningen af forrige behandling.



Hvis du maerker at virkningen af Climodien er for kraftig eller for svag skal du
henvende dig til leegen eller pd apoteket.

Hvis De/du har taget for mange Climodien-tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket hvis du har taget flere Climodien-
tabletter end der star i denne information eller flere end leegen har foreskrevet.

Overdosering med Climodien kan medfgre utilpashed, opkastninger og blgdning.

Hvis De/du har glemt at tage Climodien

Safremt du glemmer at tage en tablet, skal du tage den sa hurtigt som muligt.
Hvis der er gaet mere end 24 timer siden du skulle have taget din tablet, skal du
ikke tage en ekstra tablet. Fortsat derefter med at tage de fglgende tabletter til
planlagt tid.



4. Bivirkninger

Climodien kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Under anvendelsen af de fgrste tabletpakninger kan du fa uregelmaessige blgd-
ninger. Det er umuligt pa forhand at sige om eller hvornar du far blgdninger, men
det drejer sig kun om lette blgdninger. Blgdningerne bgr mindskes i lgbet af
behandlingens tre fgrste maneder og stopper normalt spontant. Hvis blgdnin-
gerne bliver uacceptable, skal du kontakte leegen. Du skal ogsa kontakte laegen,
hvis blgdningerne fortsatter efter behandlingen er afsluttet,fordi leegen maske vil
klarlegge arsagen.

| lgbet af de fgrste par maneder af behandlingen kan dine bryster fgles gmme og
eventuelt blive lidt stgrre. Du kan ogsa fa hovedpine. Disse bivirkninger er
normalt midlertidige og forsvinder ved fortsat behandling. Hvis symptomerne
ikke forsvinder, skal du kontakte din laege.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere):
Gennembrudsblgdning, smerte eller spaendinger i brysterne.



Almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 100 brugere):
Fortykkelse af livmoderslimhinden, forstgrrelse af brysterne, beteendelse i de
indre og ydre kensorganer (vulvovaginitis), utilpashed, mavesmerter, diarré,
@gning af visse leverveerdier, hovedpine, migraene, svimmelhed, traethed, uro,
nedtrykthed, forhgjet blodtryk eller forveerring af allerede eksisterende forhgjet
blodtryk, hedestigninger, andret legemsvaegt, svampeinfektion i munden.

Ikke almindelige bivirkninger (hos 1/100-1/1000 brugere):

/ndring i udflad fra skeden, godartede knuder i brystet, brystkreeft, forstoppelse,
oppustethed, gastritis (inflammation i mavesakkens slimhinde), sgvnlgshed,
nervgsitet, blodprop, gmhed i kroppen, gmme ben, gget sveden, hududsleet,
eksem, akne, hartab, overfalsomhedsreaktioner, vaeskeansamling i benene,
@ndring i blodfedt, forhgjet blodsukkerniveau, @ndret seksuallyst, muskel-
kramper, blodmangel.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1/1000~ 1/10000 brugere):

Mavekatar (dyspepsi), hjertebanken, gget appetit, synsforstyrrelser, nedtrykthed,
svampemfektmner pavirkede leverenzymer, fortykkelse af myom (muskelknuder
i livmoderen).



Brystkreeft

| et stgrre antal undersggelser er det vist, at den samlede risiko for brystkreeft
#ges med stigende behandlingslzengde hos kvinder, som bruger eller for nylig har
brugt HRT. For gstrogen/gestagen-kombinationsbehandling har flere undersggel-
ser vist en generel hgjere risiko for brystkraeft end med behandling med gstrogen
alene.

Antallet af ekstra tilfeelde af brystkraeft hos kvinder, som bruger HRT er stort set
det samme uanset alder ved start af HRT-behandlingen (mellem 45 og 65 &r).
Risikoen for at fa brystkraeft stiger med behandlingens lengde.

Endometriekreeft (kreeft i livmoderslimhinden)

Hos kvinder med intakt livmoder gges risikoen for endometriehyperplasi og endo-
metriekraft med gget behandlingsleengde af gstrogen anvendt alene. | fglge resul-
tater fra undersggelser er risikoen, at ca. 5 kvinder ud af 1000 som ikke anvender
HRT, forventes at fa diagnosticeret endometriekreeft i alderen 50 il 65 ar. Afhaengig
af behandlingstidens leengde og gstrogendosis varierer den rapporterede stigning
i risiko for endometriekraeft mellem 2 og 12 gange for kvinder som anvender gstro-
gen alene, sammenlignet med ikke-behandlede kvinder. Tilseetning af gestagen til
en behandling med gstrogen alene reducerer kraftigt den ggede risiko.




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

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

» Vengs tromboemboli, dvs. blodpropper i ben (dyb venetrombose) eller lunger
(lungeemboli).

» Hjerteinfarkt og stroke (slagtilfeelde).

» Galdeblaeresygdom.

» Hudforandringer sasom chloasma, erytema multiforme, erytema nodosum og
vaskulaer purpura.

» Sandsynlig demens (se afsnit 4.4).

Fortael leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger, end dem der star her

iinformationen, sdledes at bivirkningerne kan blive indberettet til Leegemiddel-

styrelsen, og viden om bivirkninger kan blive suppleret.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens

netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.



5. Sadan opbevarer de/du Climodien

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Brug ikke Climodien efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De/du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget
ma De/du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Yderligere oplysninger

Climodien indeholder:

» Aktivt stof: 2 mg gstradiolvalerat og 2 mg dienogest

» @vrige indholdsstoffer: Tabletkernen: Lactosemonohydrat, majsstivelse,
majsstivelse pregelatineret , povidon 25.000, magnesiumstearat.
Filmovertreekket: Saccharose, glucose, calciumcarbonat, povidon 25.000,
macrogol 35.000, carnaubavoks, titandioxid (E171) og jernoxid (E172).

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
Bayer Schering Pharma AG

D-133 42 Berlin

Tyskland

Lokal repreaesentant:

Bayer A/S

Ngrgaardsvej 32

Postboks 2090

2800 Kgs. Lyngby
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