Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Climopax® 0,625 mg/5 mg Uberzogene

Tabletten

Konjugierte Estrogene und Medroxyprogesteronactetat

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Climopax einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Climopax aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oahOd=

Was ist Climopax 0,625 mg/5 mg" und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Climopax beachten?

-_—

. Was ist Climopax und wofiir wird es
angewendet?

Climopax ist ein Praparat zur Hormonersatzbehandlung
(englisch: Hormone Replacement Therapy, HRT). Es
enthalt zwei verschiedene weibliche Geschlechtshor-
mone, ein Estrogen und ein Gestagen. Climopax wird bei
Frauen nach den Wechseljahren angewendet, deren
letzte Monatsblutung (Menopause) mindestens 12
Monate zuriickliegt.

Climopax wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den
Wechseljahren

Waéhrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des
kérpereigenen Estrogens der Frau ab. Dies kann
Beschwerden verursachen, die sich als Hitzeschiibe im
Gesicht, Hals und Brustbereich (sogenannte
Hitzewallungen) &uf3ern. Climopax lindert diese nach der
Menopause auftretenden Beschwerden. Climopax wird
lhnen nur verordnet, wenn Ihre Beschwerden Sie erheb-
lich in Ihrem alltaglichen Leben beeintréchtigen.

Vorbeugung von Osteoporose

Nach der Menopause kdnnen bei einigen Frauen die
Knochen briichig werden (Osteoporose). Sie sollten mit
Ihrem Arzt alle zur Verfiigung stehenden
Behandlungsmdglichkeiten besprechen.

Sie kdnnen Climopax zur Vorbeugung einer Osteoporose
nach der Menopause anwenden, wenn bei lhnen ein
erhohtes Risiko fur Osteoporose-bedingte Knochenbri-
che besteht und andere Arzneimittel fir Sie nicht geeignet
sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Climopax beachten?

Krankengeschichte und regelmaRige Kontrollunter-
suchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden,
welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu begin-
nen bzw. fortzusetzen, beachtet werden missen.
Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzei-
tiger Menopause (infolge eines Versagens der Funktion
der Eierstdcke oder deren chirurgischer Entfernung)
liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige
Menopause vorliegt, kénnen sich die Risiken der
Hormonersatzbehandlung von denen anderer Frauen
unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder
wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre eigene Krankenge-
schichte und die Ihrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird Uber
die Notwendigkeit einer kérperlichen Untersuchung
entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Unter-
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suchung der Briuste und/ oder eine Unterleibsuntersu-
chung einschlief3en.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begon-
nen haben, sollten Sie Ihren Arzt regelmafig (mindestens
einmal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersu-
chungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich
dieser Untersuchungen mit lhrem Arzt den Nutzen und die
Risiken, die mit einer Fortflihrung der Behandlung mit
Climopax verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaRig, wie von lhrem Arzt empfoh-
len, zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Briste.

Climopax darf nicht eingenommen werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist,

sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt, bevor Sie Climopax

einnehmen.

Sie diirfen Climopax nicht einnehmen, wenn:

— Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friher einmal
erkrankt waren bzw. ein entsprechender Verdacht
besteht

— Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachs-
tum von Estrogenen abhéngig ist, z. B. Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht

— vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

— eine unbehandelte GibermaRige Verdickung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
vorliegt

— sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombose) gebildet hat bzw. friiher einmal gebildet
hatte, z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen
Venen) oder in der Lunge (Lungenembolie)

— Sie an einer Blutgerinnungsstdrung leiden (z. B.
Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)

— Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z.
B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallartig auftre-
tende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina
pectoris)

— Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal
hatten und sich die Leberfunktionswerte noch nicht
normalisiert haben

— Sie an einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit
leiden, der sogenannten Porphyrie

— Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen konjugierte
Estrogene, Medroxyprogesteronacetat oder einen der
im Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéhrend der

Einnahme von Climopax erstmalig auftritt, beenden Sie

bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziglich

Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie jemals von einem
der nachfolgend aufgefiihrten gesundheitlichen Probleme
betroffen waren, da diese wéahrend der Behandlung mit

Climopax wieder auftreten oder sich verschlimmern
kénnen. In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt haufiger zur
Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

— gutartige Geschwidilste in der Gebarmutter (Myome)

— Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auRerhalb
der Gebarmutter (Endometriose) oder friiher aufge-
tretenes GbermafRiges Wachstum der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie)

— erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln
(siehe ,Venodse Blutgerinnsel [Thrombosen]“)

— erhohtes Risiko firr estrogenabhangigen Krebs (z. B.
wenn |hre Mutter, Schwester oder Grofimutter Brust-
krebs hatten)

— Bluthochdruck

— Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

— Zuckerkrankheit (Diabetes)

— Gallensteine

— Migréne (mit oder ohne sogenannte Aura) oder
schwere Kopfschmerzen; wegen der Gefahr eines
Schlaganfalls besondere Vorsicht bei Frauen, die zu
Migréne mit Aura neigen

— Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunk-
tionen des Kérpers beeintrachtigt (systemischer Lupus
erythematodes [SLE])

— Epilepsie

— Asthma

— Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehér
beeintrachtigt (Otosklerose)

— sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

— Flussigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder
Nierenerkrankungen

— Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) wahrend einer
Schwangerschaft oder einer friiheren Estrogenan-
wendung

— Erkrankungen, die zu einem stark erniedrigten
Calciumspiegel im Blut (schwere Hypokalzémie)
fuhren kénnen

— gutartige GefalRneubildungen (Blutschwamm) in der
Leber

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und

einen Arzt aufsuchen,

wenn wahrend der Einnahme der Hormonersatzbehand-

lung eine der folgenden Krankheiten bzw. Situationen

auftritt:

— Krankheiten, die im Abschnitt ,,Climopax darf nicht
eingenommen werden® erwahnt sind

— Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weil3 Ihrer Augen
(Gelbsucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung
hinweisen.

— deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden
kénnen Kopfschmerzen, Midigkeit und Schwindel
sein)

— migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

— wenn Sie schwanger werden

— wenn Sie Anzeichen fir Blutgerinnsel bemerken, z. B.:
» schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
» plétzliche Brustschmerzen

Stand: 23.05.2013



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Climopax® 0,625 mg/5 mg

* Atemnot

— plétzlich auftretender teilweiser oder vollsténdiger
Sehverlust oder plétzliches ein- oder beidseitiges
Hervortreten des Augapfels oder Doppeltsehen

— plétzliche Bewegungsstérungen, insbesondere
Lahmungen

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Ventse

Blutgerinnsel (Thrombosen)*.

Hinweis: Climopax ist kein Mittel zur
Empfangnisverhitung. Wenn seit lhrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind
oder wenn Sie jinger als 50 Jahre sind, kann die
zuséatzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen
Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermiaRige Verdickung der
Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
und Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhdht sich das
Risiko fiir eine Gbermafige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fuir Krebs der
Gebéarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom).

Das in Climopax enthaltene Gestagen schitzt Sie vor
diesem zusétzlichen Risiko.

UnregelméaRige Blutungen

Waéhrend der ersten 3 bis 6 Monate der Einnahme von

Climopax kénnen unregelmaRige Blutungen oder

Schmierblutungen auftreten.

Wenn die unregelmafigen Blutungen jedoch:

— Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhal-
ten,

— einsetzen, nachdem Sie Climopax bereits seit Giber 6
Monaten eingenommen haben,

— nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte so bald wie méglich Ihren Arzt auf.

Brustkrebs

Es gibt Hinweise auf ein erhéhtes Brustkrebsrisiko bei
kombinierter Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und
Gestagen und méglicherweise auch bei alleiniger
Anwendung von Estrogen. Das zusétzliche Risiko hangt
von der Dauer der Hormonersatzbehandlung ab und zeigt
sich innerhalb weniger Jahre. Nach Beendigung der
Behandlung kehrt das Risiko jedoch innerhalb weniger
Jahre (meistens 5 Jahre) wieder zuriick auf den Stand bei
Nichtanwenderinnen.

Zum Vergleich:
Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die keine

Hormonersatzbehandlung anwenden, werden durch-
schnittlich 9 bis 17 Brustkrebsfalle pro 1 000 Frauen

innerhalb eines Zeitraums von 5 Jahren diagnostiziert.
Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die eine
kombinierte Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und
Gestagen uber 5 Jahre anwenden, betragt die Anzahl 13
bis 23 Félle pro 1 000 Frauen (d. h. 4 bis 6 zusatzliche
Falle).

Untersuchen Sie regelmaRig Ihre Briiste. Suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn Sie Verdnderungen lhrer Briiste
bemerken, z.B.:

— Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

— Veranderungen der Brustwarzen

— Knoten, die Sie sehen oder flhlen kénnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten. Ein leicht erhéhtes Risiko,
Eierstockkrebs zu entwickeln, wurde fir Frauen berichtet,
die Uber einen Zeitraum von mindestens 5 bis 10 Jahren
eine Hormonersatzbehandlung angewendet haben.

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, werden Uber einen
5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 2 Falle von Eier-
stockkrebs pro 1 000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen,
die eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwen-
den, treten etwa 2 bis 3 Falle pro 1 000 Anwenderinnen auf
(d. h. bis zu 1 zusatzlicher Fall).

Herz-Kreislauf-Wirkungen einer
Hormonersatzbehandlung

Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen

(Thrombosen) bilden, ist bei Frauen, die eine Hormon-

ersatzbehandlung anwenden, gegentber Nichtanwen-

derinnen um etwa das 1,3- bis 3-Fache erhoéht. Ein

erhodhtes Risiko besteht insbesondere wahrend des 1.

Einnahmejahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein

Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies

Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verur-

sachen oder sogar zum Tod fUhren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutge-

rinnsel bildet, besteht fir Sie mit zunehmendem Alter und

wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf

Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, wenn auf Sie

eine der folgenden Situationen zutrifft:

— wenn Sie wegen einer groéf3eren Operation, Verletzung
oder Krankheit langere Zeit nicht laufen kénnen (siehe
auch Abschnitt 3 unter ,Wenn bei lhnen eine Operation
geplant ist®)

— wenn Sie stark tibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?)

— wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden, die eine
medikamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung
von Blutgerinnseln erfordert

— wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen
ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem
anderen Organ aufgetreten ist
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— wenn Sie an einem systemischen Lupus erythemato-
des (SLE) leiden

— wenn Sie Krebs haben

Bezuglich Anzeichen fur Blutgerinnsel siehe ,Sie missen

die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsu-

chen®.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine

Hormonersatzbehandlung anwenden, ist tiber einen 5-
Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1 000
Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbe-
handlung mit Estrogen und Gestagen Gber 5 Jahre
angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefalle pro
1 000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusatzliche Falle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormon-
ersatzbehandlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine
kombinierte Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und
Gestagen anwenden, bestehtim Vergleich zu Frauen, die
keine Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht
erhbhte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu
entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer
Hormonersatzbehandlung etwa 1,5-fach héher als bei
Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwen-
dung einer Hormonersatzbehandlung zusétzlich auftre-
tenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine

Hormonersatzbehandlung anwenden, sind Uber einen 5-
Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfalle pro 1 000 Frauen zu
erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine
Hormonersatzbehandlung anwenden, sind es 11 Félle pro
1 000 Anwenderinnen (d. h. 3 zuséatzliche Félle).

Sonstige Erkrankungen

— Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen
Gedachtnisstérungen vor. Es gibt einige Hinweise auf
ein erhdhtes Risiko fiir Gedachtnisstérungen bei
Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer Hormon-
ersatzbehandlung élterals 65 Jahre waren. Fragen Sie
hierzu lhren Arzt um Rat.

— Die Gabe von Estrogenen kann Symptome eines
Angioddems (meist schmerzhafte grof¥flachige
Schwellungen von Haut und Schleimhaut) auslésen
oder verschlimmern, insbesondere bei Frauen mit
erblichem Angio6dem.

Einnahme von Climopax zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Climo-
pax beeintréchtigen. Dies kann zu unregelmafigen
Blutungen fuhren. Dazu gehdéren folgende Arzneimittel:
— Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital,
Phenytoin oder Carbamazepin enthalten
— Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin
oder Rifabutin enthalten
— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen, die z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir
oder Nelfinavir enthalten
— pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hyper-
icum perforatum) enthalten
Bei gleichzeitiger Einnahme von Substanzen wie Cimeti-
din (Magen-Darm-Mittel), Erythromycin und Ketoconazol
(Mittel gegen Infektionen) mit Climopax kénnen erhéhte
Estrogenwerte im Blut — und damit vermehrt Nebenwir-
kungen — auftreten.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ciclosporin kann es
durch verminderte Ausscheidung von Ciclosporin durch
die Leber zu erhéhten Ciclosporin-, Kreatinin- und Trans-
aminasen- Blutspiegeln kommen.
Die Ausscheidung von Theophyllin oder Koffein kann
vermindert sein, sodass eine gesteigerte und verlangerte
Wirkung von Theophyllin oder Koffein resultieren kann.
Durch Veranderung der Mikroorganismen im Darm infolge
gleichzeitiger Einnahme von Aktivkohle sind erniedrigte
Wirkstoffspiegel beobachtet worden, sodass die Wirkung
von Climopax abgeschwacht sein kann.
Aminoglutethimid (Mittel zur Krebsbehandlung, Antiest-
rogen) kann zusammen mit Medroxyprogesteronacetat
signifikant die Bioverfligbarkeit von Medroxyprogestero-
nacetat herabsetzen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. kirzlich eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Praparate oder
Naturheilmittel handelt.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist,
informieren Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie Climopax einnehmen, da dieses Arzneimittel die
Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen beeintrachti-
gen kann.

Schwangerschaft

Die Einnahme von Climopax ist nur bei Frauen nach der
Menopause vorgesehen. Wenn Sie schwanger werden,
brechen Sie die Einnahme von Climopax ab und suchen
Sie lhren Arzt auf.

Climopax enthélt Lactose und Sucrose

Bitte nehmen Sie Climopax erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Climopax einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Eine Monatspackung Climopax enthalt 28 Uberzogene
Tabletten. Soweit nicht anders verordnet, wird taglich
(maoglichst immer zur gleichen Tageszeit) 1 Tablette
unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit eingenommen.
Nach 28 Tagen ist die Packung aufgebraucht. Setzen Sie
die Einnahme am folgenden Tag (d. h. ohne Einnahme-
pause) mit einer neuen Packung Climopax fort.

Sie kdnnen mit der erstmaligen Einnahme an jedem
beliebigen Tag beginnen.

Die Zugabe eines Gestagens (hier 5 mg Medroxyproge-
steronacetat) wird bei Frauen, bei denen die Gebarmutter
entfernt worden ist, nicht empfohlen, aufder bei vorher-
gehender Diagnose einer Endometriose (Ansiedlung von
Gebarmutterschleimhaut aufierhalb der Gebarmutter).
Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur
Behandlung lhrer Beschwerden erforderlich ist, fir die
kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Climopax zu stark oder zu schwach ist.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren
Sie den operierenden Arzt, dass Sie Climopax einneh-
men. Es kann mdglich sein, dass Sie Climopax 4 bis 6
Wochen vor der geplanten Operation absetzen mussen,
um das Thromboserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2
unter ,Vendse Blutgerinnsel [Thrombosen]“). Fragen Sie
Ihren Arzt, wann Sie die Einnahme von Climopax fort-
setzen kdnnen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Climopax einge-
nommen haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung mit Estrogen-haltigen
Arzneimitteln bei Erwachsenen und Kindern kénnen
umfassen: Ubelkeit, Erbrechen, Empfindlichkeit der
Bruste, Schwindelgefiihl, Bauchschmerzen, Benommen-
heit/ Madigkeit; bei Frauen kénnen Entzugsblutungen
auftreten. Es liegen keine Berichte Uiber Uberdosierungs-
erscheinungen mit Medroxyprogesteronacetat vor. Ein
spezifisches Gegenmittel existiert nicht. Die weitere
Behandlung sollte sich daher, falls erforderlich, an den
Symptomen orientieren.

Wenn Sie die Einnahme von Climopax vergessen
haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, eine Tablette einzu-
nehmen, setzen Sie bitte die Einnahme am nachsten Tag
wie gewohnt fort. Es ist nicht erforderlich, die vergessene
Tablette nachtraglich einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Climopax abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Climopax nicht ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt unterbrechen oder beenden.
Wenn Sie eine schwerwiegende Nebenwirkung vermu-
ten, sollten Sie umgehend Ricksprache mit lhrem Arzt
nehmen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten massen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine

Hormonersatzbehandlung anwenden, im Vergleich zu

Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

— Brustkrebs

— UbermaRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

— Eierstockkrebs

— Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge
(vendse Thromboembolie)

— Herzkrankheit

— Schlaganfall

— Gedachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormon-
ersatzbehandlung im Alter von Uiber 65 Jahren begon-
nen wurde

Weitere Informationen tber diese Nebenwirkungen

finden Sie im Abschnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der

Einnahme von Climopax beachten?*.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der angege-

benen Haufigkeit wahrend der Behandlung mit diesem

Arzneimittel beobachtet.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):
Brustschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Scheidenentziindung, Depression, Gelenkschmerz,
Muskelkrampfe in den Beinen, Durchbruchblutung/
schmerzhafte Regelblutung, Schmierblutung, Brust-
spannen, VergroRerung der Briste, Brustdriisensekre-
tion, Gewichtsveranderungen (Zu- oder Abnahme),
erhéhte Blutfettwerte (Triglyzeride)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Pilzerkrankung der Scheide, Anderung der Libido, Stim-
mungsschwankungen, Angst, Schwindelgefiihl, Kopf-
schmerzen, Migrane, Kontaktlinsenunvertraglichkeit
(Augenreizungen), Ubelkeit, Véllegefiihl, Bauchschmer-
zen, Erkrankung der Gallenblase, Akne, Haarausfall,
Juckreiz, Anderung der Starke der Regelblutung, Verla-
gerung von Schleimhaut des Gebarmutterhalses auf die
Scheide und veranderte Schleimabsonderung des

Stand: 23.05.2013



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Gebéarmutterhalses, Wasseransammlungen im Gewebe
(Gdeme)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Gutartige (fibrozystische) Brustverdnderungen, Wachs-
tumsverstarkung eines bestimmten gutartigen Hirntumors
(Meningeom), schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische/ anaphylaktoide Reaktionen), Nessel-
sucht, meist schmerzhafte grof3flachige Schwellungen
von Haut und Schleimhaut (Angioddem), Glucoseintole-
ranz, Reizbarkeit, Verstarkung von epileptischen Anfal-
len, entzliindliche Thrombose der oberflachlichen Venen,
Verschlechterung von Asthma, Erbrechen, Entziindung
der Bauchspeicheldriise, Entziindung des Dickdarms
infolge Mangeldurchblutung der Darmschleimhaut, Haut-
verfarbungen insbesondere im Gesicht und am Hals
(sogenannte Schwangerschaftsflecken [Chloasmal]),
vermehrte Behaarung, Ausschlag, Milchfluss, VergréRe-
rung von gutartigen Gebarmuttergeschwulsten (Myome)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten
betreffen):

Blutdruckerh6hung, VergroRerung von gutartigen Gefaf3-
neubildungen (Blutschwamm) in der Leber, Verschlech-
terung einer Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit
Stoérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs), erniedrigte
Calciumwerte im Blut (bei Patientinnen mit Erkrankungen,
die zu stark erniedrigten Calciumspiegeln im Blut fihren
kénnen), Verschlechterung einer Chorea (Veitstanz),
Verschlisse der Netzhautgeféfie durch Blutgerinnsel,
Gelbsucht durch Gallestauung, Ausschlag mit Schiel3-
scheiben-artigen oder kreisférmigen rétlichen Flecken
bzw. Entzindungen (Erythema multiforme), schmerz-
hafte rétliche Hautknétchen (Erythema nodosum)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

5. Wie ist Climopax aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Behaltnis nach ,Verwendbar bis"“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Climopax enthalt

Die Wirkstoffe sind: konjugierte Estrogene und Medroxy-
progesteronacetat.

1 Uberzogene Tablette enthalt konjugierte Estrogene als
Trockenextrakt aus dem Harn tréchtiger Stuten (nativ):
4,088 mg (entsprechend 0,625 mg konjugierte Estrogene
und 5 mg Medroxyprogesteronacetat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, Methylcellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat, Hydroxylapatit, Macrogol 20 000,
Glycerolmonooleate, Schellack, Calciumsulfat, mikro-
kristalline Cellulose, Sucrose (Saccharose), Povidon (K
29-32), Carnaubawachs, Stearinsaure, Titandioxid (E
171), Eisen(ll,1ll)-oxid (E 172) und Indigocarmin, Alumi-
niumsalz (E 132)

Wie Climopax aussieht und Inhalt der Packung
Climopax ist in Packungen mit 1 x 28 und 3 x 28 {iberzo-
genen Tabletten erhaltlich. Jeder Blisterstreifen enthalt 28
blaue Uberzogene Tabletten; die Tabletten haben den
Aufdruck ,0.625/5.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge, Co. Kildare

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2013.
palde-3v4cp-t-5

(1 im Folgenden Climopax genannt
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