Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Climara-50, 50 mcg/24 h (3,8 mg), system transdermalny, 4

SZ1.

Cena: 21,77 zt

Opis stownikowy

Postac System transdermalny
Producent / BAYER AG
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Climara-50, 50 pg/dobe (3,8 mg), system transdermalny
Estradiolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Climara-50 i w jakim celu sie go stosuje

Climara-50 jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Lek Climara-50

zawiera zenski hormon - estrogen. Lek Climara-50 jest stosowany u kobiet po menopauzie, u ktérych
od ostatniej miesigczki uptyneto przynajmniej 12 miesiecy (1 rok).

Lek Climara-50 jest stosowany w:

tagodzeniu objawéw wystepujacych po menopauzie

Podczas menopauzy spada ilo$¢ estrogenu wytwarzanego przez organizm kobiety. Moze to
powodowac takie objawy, jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,uderzenia gorgca”).
Climara-50 tagodzi wymienione objawy wystepujgce po menopauzie. Climara-50 zostanie przepisany
w przypadku, gdy objawy znacznie utrudniajg codzienne zycie pacjentki.

Zapobieganiu osteoporozie

Po menopauzie, u niektérych kobiet moze rozwija¢ sie tamliwosc¢ kosci (osteoporoza). Nalezy oméwic
z lekarzem wszystkie dostepne mozliwosci leczenia. U kobiet obarczonych wysokim ryzykiem
przysztych ztaman, u ktérych nie mozna zastosowacé innych lekéw, mozna zastosowac lek Climara-50
w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Climara-50
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Wywiad lekarski i regularne badania lekarskie

Stosowanie HTZ niesie ze sobg zagrozenia, ktdre nalezy wzig¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji
o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

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

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

Po rozpoczeciu przyjmowania leku Climara-50 pacjentka powinna poddawac sie regularnym
badaniom lekarskim (przynajmniej jeden raz w roku). W trakcie tych wizyt nalezy omowic z lekarzem
korzysci i ryzyko zwigzane z kontynuacjg stosowania leku Climara-50.

- Nalezy regularnie badac piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza

Kiedy nie stosowac¢ leku Climara-50

Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych standw dotyczy pacjentki. Jesli pacjentka ma watpliwosci czy
ktorykolwiek z podanych standw jej dotyczy, przed zastosowaniem leku Climara-50 powinna poradzi¢
sie lekarza.

Nie stosowac¢ leku Climara-50:

— jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjentki wystepuje rak piersi, istnieje jego podejrzenie lub pacjentka chorowata na raka
piersi;

— jesli u pacjentki wystepuja lub podejrzewa sie wystepowanie nowotwordw estrogenozaleznych,
np. rak endometrium (rak btony $luzowej trzonu macicy);

— jesli u pacjentki wystepujg niezdiagnozowane krwawienia z drog rodnych.

— jesli u pacjentki wystepuje nieleczona hiperplazja endometrium (rozrost btony sluzowej trzonu
macicy);

— jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci zakrzep w zyle (zakrzepica) na
przyktad w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zator tetnicy ptucnej);

— jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia zakrzepowe (np. niedobdr biatka C, biatka S lub
antytrombiny);

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

— jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub wystepowata choroba watroby w przesztosci, do
czasu az wyniki testéw czynnosciowych watroby powréca do normy;

— jesli u pacjentki wystepuje rzadka, przekazywana przez kolejne pokolenia (wrodzona) choroba
barwnika krwi zwana ,porfirig".

Jesli jakikolwiek z wymienionych objawdéw pojawi sie (po raz pierwszy) w czasie stosowania leku
Climara-50, nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Climara-50 nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é stosujac lek Climara-50

Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit ktérykolwiek z opisanych stanéw klinicznych, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz stany te moga nawracac lub
zaostrzac sie podczas leczenia lekiem Climara-50. W takich przypadkach nalezy czesciej zgtaszac sie
do lekarza na wizyty kontrolne:

— miesniaki macicy

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

— zwiekszone ryzyko powstania zakrzepdw (patrz ponizej ,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”)
— podwyzszone ryzyko nowotwordw, ktérych rozrost zalezy od estrogendw, np. rak piersi
u matki, siostry lub babci

— wysokie cisnienie tetnicze krwi

— guz przysadki

— choroba watroby, taka jak tagodny nowotwadr watroby

— cukrzyca

— kamica zotciowa
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— migrena lub (silne bole gtowy)

— choroba o podtozu immunologicznym, ktéra moze objaé wiele narzadéw (toczen

rumieniowaty uktadowy, SLE)

— dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy;

— padaczka

—astma

— choroba btony bebenkowej i stuchu (otoskleroza)

— bardzo wysokie stezenie ttuszczéw obecnych we krwi (tréjglicerydow)

— zatrzymywanie ptyndw zwigzane z niewydolnoscig serca lub nerek.

We wszystkich przypadkach nalezy co najmniej raz w roku dokonywac starannej oceny ryzyka

i korzysci, a HTZ powinna by¢ kontynuowana tylko wéwczas, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko.
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Climara-50 i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

Jesli pacjentka zaobserwuje ktérykolwiek z nastepujgcych objawéw podczas stosowania HTZ:

» ktoérykolwiek ze stanéw wymienionych w czesci ,Kiedy nie stosowacé leku Climara-50";

« zazo6tcenie skory lub biatkéwek oczu (zéttaczka) — moze to byé objawem choroby watroby;

+ znaczny wzrost cisnienia krwi (objawami moga by¢: bl gtowy, zmeczenie, zawroty gtowy);

* wystgpienie po raz pierwszy boléw gtowy przypominajgcych bdle migrenowe;

« zajscie w cigze;

« zaobserwowanie objawéw mogacych wskazywaé na wystapienie zakrzepu, takich jak:

* bolesny obrzek i zaczerwienienie nég;

* nagty bél w klatce piersiowe;

* dusznosc¢

- opuchniecie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (Iub) trudnosci w przetykaniu czy pokrzywki,

w potgczeniu z trudnosciami w oddychaniu, ktére sugerujg obrzek naczynioruchowy.

Wiecej informacji znajduje sie w czesci ,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”.

Uwaga: Climara-50 nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Kobiety, u ktérych nie uptyneto 12
miesiecy od ostatniej miesigczki lub w wieku ponizej 50 lat, moga nadal wymagaé stosowania
dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy. Aby uzyskac¢ porade, nalezy skonsultowac¢ sie z
lekarzem.

HTZ a rak

Nadmierny rozrost btony $luzowej trzonu macicy (rozrost endometrium) i rak btony sluzowej trzonu
macicy (rak endometrium)

Stosowanie wytgcznie estrogendw w HTZ zwieksza ryzyko nadmiernego rozrostu btony sluzowej
macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony $luzowej macicy (raka endometrium).
Przyjmowanie progestagenu w skojarzeniu z estrogenem przez co najmniej 12 dni kazdego 28-
dniowego cyklu chroni przed dodatkowym ryzykiem, tak wiec lekarz moze przepisa¢ dodatkowo
progestagen pacjentce z zachowang macica. Natomiast jezeli pacjentka ma usunietg macice
(histerektomia) nalezy porozmawiac z lekarzem, czy przyjmowanie tego leku bez potgczenia

Z progestagenem jest bezpieczne

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

Niespodziewane krwawienia

W trakcie przyjmowania leku Climara-50 pojawi sie comiesieczne krwawienie (tzw. krwawienie

z odstawienia). Natomiast jezeli pojawi sie niespodziewane krwawienie lub plamienie pomiedzy
comiesiecznym krwawieniem, ktore:

o utrzymuje sie dtuzej niz przez pierwsze 6 miesiecy,

0 pojawi sie po stosowaniu leku Climara-50 przez dtuzej niz 6 miesiecy,

0 utrzymuje sie pomimo zaprzestania stosowania HTZ,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

Rak piersi

Dane potwierdzajg, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci skojarzenia
estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwieksza ryzyko rozwoju raka piersi - jest to zalezne
od dtugosci trwania terapii. Zwiekszone ryzyko staje sie widoczne po 3 latach stosowania HTZ. Po
zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie sie z czasem zmniejszac, ale ryzyko moze sie
utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Poréwnanie
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W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktdre nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie

rozpoznany u srednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

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

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

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktdre nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie

rozpoznany u srednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

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

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng 10-letnig estrogenowo-progestagenowg HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkdw).

- Pacjentka powinna regularnie badac¢ piersi. Jesli wystapi jakakolwiek z nizej wymienionych

zmian nalezy skontaktowac sie z lekarzem:

* marszczenie skory

+ zmiany w brodawce sutkowej

+ jakiekolwiek zauwazalne lub wyczuwalne guzki.

Dodatkowo, zaleca sie uczestnictwo w przesiewowych badaniach mammograficznych, jesli sg
oferowane. W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomié
pielegniarke, personel medyczny, ktérzy faktycznie wykonujg badanie rentgenowskie, ze stosuje sie
HTZ, poniewaz lek ten moze zwiekszaé gestos¢ piersi, co moze wptywaé na wynik mammografii. W
przypadku zwiekszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Nowotwar jajnika

Nowotwar jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wigze sie z nieznacznie
zwiekszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

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

Wptyw HTZ na serce i uktad krgzenia

Zakrzepy w zyle (zakrzepica)

Ryzyko wystagpienia zakrzepow w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wieksze u kobiet stosujgcych HTZ,
szczegolnie w pierwszym roku leczenia, niz u tych, ktére nie stosujg HTZ.

Zakrzepy moga by¢ grozne, szczegdlnie jesli jeden z nich przemiesci sie do ptuc, powodujac bél w
klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenie lub nawet mier¢.

Ryzyko powstania zakrzepu zwieksza sie wraz z wiekiem oraz w przypadku, gdy ktérykolwiek z
ponizszych standw dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac lekarza:

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

- gdy pacjentka ma duzg nadwage (BMI > 30 kg/m2)

« jesli u pacjentki wystepujg problemy z krzepnieciem krwi, ktére wymagajg dtugotrwatego
podawania lekdéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow

+ jesli bliscy krewni pacjentki mieli w przesztosci zakrzepy w nogach, ptucach lub innych
narzgdach

+ jesli u pacjentki wystepuje toczer rumieniowaty uktadowy (SLE)

+ jesli u pacjentki wystepuje nowotwaor.

Objawy mogace wskazywac na wystgpienie zakrzepu sg wymienione w czesci ,Nalezy przerwac
przyjmowanie leku Climara-50 i natychmiast zgtosic sie do lekarza”.

Choroba serca (zawat serca)

Nie potwierdzono, ze HTZ zapobiega zawatowi serca.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktdre stosujg estrogenowo-progestagenowg HTZ ryzyko
wystgpienia choroby serca jest nieznacznie wyzsze niz u kobiet niestosujgcych HTZ.

U kobiet z usunietg macicg przyjmujacych wytacznie estrogenowg HTZ nie wystepuje zwiekszone
ryzyko rozwoju choroby naczyn wieficowych.

Udar moézgu

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

Poréwnanie

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat nieprzyjmujgcych HTZ oczekuje sie, ze u okoto 8 na 1000
w okresie 5 lat wystgpi udar. U kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych HTZ warto$é ta wynosi
11przypadkow na 1000 pacjentek w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Poréwnanie

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat niestosujgcych HTZ mozna oczekiwac, ze w okresie 5 lat

u okoto 4 do 7 na 1000 kobiet wystagpi zakrzep w zytach.

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujgcych estrogenowo-progestagenowg HTZ przez
ponad 5 lat wystgpi 9 do 12 takich przypadkdw na 1000 pacjentek (tj. dodatkowych 5 przypadkéw).
Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat z usunieta macicg stosujgcych wytacznie estrogenowa
HTZ w ciggu 5 lat liczba przypadkéw zakrzepdw krwi w zytach wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet (tj. 1
dodatkowy przypadek).

Inne choroby

Estrogeny moga powodowac retencje ptynéw (zatrzymanie ptynéw w organizmie), stad tez pacjentki
z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek wymagajg uwaznego monitorowania.

Podczas stosowania HTZ lekarz bedzie Scisle monitorowa¢ pacjentki z hipertriglicerydemig, poniewaz
w tym stanie donoszono o rzadkich przypadkach znacznego zwiekszenia stezenia triglicerydow

w 0soczu, co prowadzito do zapalenia trzustki.

Estrogeny zwiekszajg stezenie biatek nosnikowych w surowicy, np. globuliny wigzacej tyroksyne
(TBG), globuliny wigzacej kortykoidy (CBG) czy globuliny wigzgcej hormony ptciowe (SHBG),
prowadzac do zwiekszenia catkowitej ilosci krgzgcych hormondw tarczycy, kortykosteroidow

i steroidéw ptciowych. Stezenia wolnych (biologicznie czynnych) hormondw pozostajg niezmienione.
Moze zwiekszac¢ sie ilos¢ innych biatek w surowicy.

Niekiedy moze wystapi¢ ostuda (zétto-brunatne zmiany pigmentowe na skdérze), zwtaszcza u kobiet
z ostudag ciezarnych w przesztosci. Kobiety z tendencjg do rozwoju ostudy powinny unika¢ ekspozycji
na stonfice i promieniowanie ultrafioletowe w okresie stosowania HTZ.

HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Istniejg pewne dowody wskazujgce na wieksza utrate pamieci w
przypadku kobiet rozpoczynajacych stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Aby uzyska¢ wiecej
informacji nalezy porozmawiac z lekarzem.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym estrogeny pochodzenia zewnetrznego moga
wywotac lub zaostrzy¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

Lekarz bedzie uwaznie monitorowac pacjentki z gruczolakami (m. in. okresowe pomiary stezenia
prolaktyny).

Lek Climara-50 a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac, w tym dostepnych bez
recepty, lekdw roslinnych i innych naturalnych.

Niektore leki (wymienione ponizej) moga wptywac na dziatanie leku Climara-50, co moze prowadzi¢
do wystgpienia nieregularnych krwawien:

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

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

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

typu C (tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej

transkryptazy, np. newirapina, efawirenz, nelfinawir i rytonawir)

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

- leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (takie jak gryzeofulwina,

itrakonazol, ketokonazol, worykonazol, flukonazol)

« leki stosowane do leczenia infekcji bakteryjnych (takie jak klarytromycyna,

erytromycyna)

* leki stosowane do leczenia niektérych choréb serca, wysokiego cisnienia krwi

(takie jak werapamil, diltiazem)

* sok grejpfrutowy

+ leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenie watroby typu C (HCV) (takie

jakschemat leczenia za pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem

lub bez dazabuwiru oraz schemat leczenia za pomocg glekaprewiru/pibrentaswiru)

moze powodowaé zwiekszenie parametréw czynnosci watroby w badaniach
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laboratoryjnych krwi (zwiekszona aktywnos$¢ enzymu watrobowego AIAT) u kobiet
stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol.

Lek Climara-50 zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy

zwiekszona aktywnos$¢ enzymu watrobowego AIAT moze wystgpi¢ podczas

stosowania leku Climara-50 jednoczesnie z tego rodzaju schematem leczenia

skojarzonego przeciwko wirusowi HCV. Lekarz udzieli pacjentce stosownych

wskazowek.

Badania laboratoryjne

Stosowanie HTZ moze wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych. Zawsze nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze stosuje sie lek Climara-50.

Cigza i karmienie piersig

Lek Climara-50 jest przeznaczony dla kobiet po menopauzie. Jesli podczas stosowania systemow
transdermalnych Climara-50 pacjentka zajdzie w cigze, nalezy natychmiast odstawic¢ lek i
skontaktowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku Climara-50 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzer mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowa¢ lek Climara-50

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kobiety niestosujgce estrogendw oraz kobiety dotychczas stosujgce w sposdb ciggty ztozong HTZ
mogg rozpoczac¢ leczenie w dowolnym czasie.

Pacjentki dotychczas stosujace ciggta sekwencyjng HTZ powinny rozpoczac leczenie dzien po
zakonczeniu dotychczasowego leczenia.

Pacjentki dotychczas stosujace cykliczng HTZ powinny rozpoczg¢ leczenie dzien po zakonczeniu
przerwy miedzy cyklami leczenia.

W przypadku kobiet z zachowang macicg (u ktdrych nie wykonano histerektomii), lekarz przepisze
jeszcze inny hormon (progestagen). Poinformuje takze jak nalezy go stosowac.

Hormonalna antykoncepcja nie powinna by¢ stosowana. W razie potrzeby, nalezy skonsultowac z
lekarzem w celu uzyskania porady w zakresie metod antykoncepcyjnych.

Sposdb stosowania

System transdermalny nalezy nakleja¢ na czystg, suchg powierzchnie skory, najlepiej na tutowiu albo
na posladkach. Systemoéw transdermalnych Climara-50 nie wolno umieszczac na piersiach. Wybrane
miejsce do przyklejenia systemu transdermalnego nie moze by¢ ttuste, zranione ani podraznione;
nalezy unika¢ przyklejania systemu transdermalnego w okolicy talii, poniewaz ciasne ubranie moze go
zedrze¢. Nalezy unika¢ ponownego zastosowania systemu w miejscach, gdzie byt wczesniegj
przyklejany.

System transdermalny nalezy wyja¢ z opakowania i zdjg¢ warstwe ochronng. Nastepnie nalezy go
natychmiast mocno docisng¢ dtonig do skéry na mniej wiecej 10 sekund. Nalezy upewnic¢ sig, ze
dobrze przylega do skoéry, zwtaszcza na brzegach. Jesli system odkleja sie (unosi sie, nie jest
catkowicie przyklejony), nalezy go uciska¢, aby zapewni¢ wtasciwe przyleganie.

System transdermalny nalezy pozostawi¢ w tym miejscu na skérze przez 7 dni; po tym czasie nalezy
go zdja¢, a nastepny system przyklei¢ w innym miejscu.

Jesli system transdermalny jest przyklejony prawidtowo, pacjentka moze kgpac sie lub bra¢ prysznic
tak jak zwykle. System transdermalny moze jednak odklei¢ sie od skéry podczas bardzo goracej
kagpieli lub w saunie.

Systemy transdermalne mozna stosowacé w sposéb ciggty (systemy nalezy zmienia¢ co 7 dni bez
okreséw przerw) lub cykliczny (kolejne systemy nalezy przez 3 tygodnie (jeden system tygodniowo),
a nastepnie zrobi¢ 7—dniowg przerwe w stosowaniu leku). O sposobie stosowania leku Climara-50
zadecyduje lekarz. Takze lekarz zadecyduje, czy zachodzi potrzeba dodatkowego stosowania
progestagenu.

Podczas stosowania systemu Climara-50 bedg wystepowaty krwawienia comiesieczne (tak zwane
krwawienia z odstawienia).

U kobiet z zachowang macicg, stosujgcych dodatkowy hormon — progestagen, krwawienie wystepuje
zwykle 2—3 dni po przerwaniu stosowania progestagenu.

Nalezy przestrzegac sposobu stosowania, w przeciwnym razie nie odniesie sie petnych korzysci ze
stosowania leku Climara-50.

Pominiecie zastosowania Climara-50
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Jesli system transdermalny odklei sie przed uptywem 7 dni, mozna go przyklei¢ ponownie. W razie
potrzeby nalezy przyklei¢ nowy system transdermalny tylko na reszte 7—dniowego okresu leczenia.
Jesli pacjentka zapomni zmieni¢ system transdermalny, powinna to zrobi¢ jak najszybciegj

po przypomnieniu sobie o tym. Kolejny system transdermalny nalezy zastosowac po uptywie
zwyktego 7—dniowego okresu leczenia.

Po kilku dniach bez stosowania nowego systemu transdermalnego wystepuje zwiekszone
prawdopodobienstwo plamienia i krwawienia z odstawienia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Climara-50

Przedawkowanie nie jest prawdopodobne przy tym sposobie podawania. U niektérych kobiet mogg
wystgpi¢ nudnosci i wymioty oraz krwawienia z odstawienia. Nie ma specyficznej odtrutki, a leczenie
powinno byé objawowe. System transdermalny (systemy transdermalne) nalezy usung¢.

Przerwanie stosowania leku Climara-50

Moze wystagpi¢ krwawienie z drég rodnych.

Nie jest konieczne zadne konkretne leczenie, ale w razie watpliwosci nalezy poradzi¢ sie z lekarza.
Przerwanie leczenia moze wigzac sie z utratg ochrony przed osteoporoza pomenopauzalng, ktéra jest
skuteczna tylko tak dtugo, jak leczenie jest kontynuowane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zabiegu chirurgicznego

Jesli pacjentka zostata skierowana na operacje, powinna poinformowac chirurga o przyjmowaniu leku
Climara-50. Moze sie okazac, ze trzeba bedzie przerwac stosowanie leku Climara-50 na okoto

4-6 tygodni przed planowang operacjg, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu (patrz punkt 2
,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)"). Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy bedzie mozna powrdci¢ do

stosowania leku Climara-50.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wymienione choroby zgtaszane sa czesciej u kobiet przyjmujgcych HTZ niz u kobiet niestosujacych
HTZ:

* rak piersi

* nieprawidtowy rozrost lub rak btony $luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium lub

rak endometrium)

* rak jajnika

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

» choroby serca

+ udar mézgu

* mozliwa utrata pamieci, jesli stosowanie HTZ rozpoczyna sie po 65 roku zycia.

Szczegotowe informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajduja sie w punkcie 2.

Ciezkie dziatania niepozgdane

Ciezkie reakcje zwigzane ze stosowaniem leku Climara-50, jak i zwigzane z nimi objawy, opisano
w nastepujacych rozdziatach: ,Kiedy zachowaé szczegdlng ostroznosé stosujac lek Climara-50",
JHTZ arak”i,Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Climara-50 i natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza”
— w celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy przeczytac te rozdziaty, a w razie potrzeby
natychmiast poradzi¢ sie lekarza.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane

Podczas pierwszych kilku miesiecy leczenia moga wystgpi¢ krwawienia $rédcykliczne, plamienia oraz
tkliwos¢ lub powiekszenie piersi. Objawy te sg zwykle przemijajgce i ustepujg podczas kontynuaciji
leczenia. Jesli nie ustgpia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Mozliwe sg nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

bél gtowy, bdl brzucha, nudnosci, zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata, $wiad, wysypka,
krwawienia z macicy i (lub) pochwy, w tym plamienia.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osdb):

reakcje nadwrazliwosci, nastréj depresyjny, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, kotatanie serca,
niestrawnos¢, rumien guzowaty, pokrzywka, bol piersi, tkliwos¢ piersi, obrzek.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

niepokdj, zmniejszone lub zwiekszone libido, migrena, wzdecia, wymioty, hirsutyzm, (nadmierne
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owtosienie) tradzik, skurcze miesni, bolesne miesigczki, uptawy, powiekszenie piersi, zmeczenie.
Przy stosowaniu innych lekéw HTZ wystgpity nastepujgce dziatania niepozgdane:

« choroba pecherzyka zétciowego

* rézne zaburzenia skorne:

0 przebarwienie skory, zwtaszcza na twarzy lub szyi, znane jako ,plamy cigzowe”

(ostuda)

o bolesne czerwonawe guzki skérne (rumien guzowaty)

0 wysypka z tarczowatym zaczerwieniem lub owrzodzeniami (rumien

wielopostaciowy).

Odnotowano réwniez: przypadki niedokrwienia mézgu, zéttaczki cholestatycznej (spowodowane;
przez zastoj zo6tci), kontaktowego zapalenia skéry, egzemy (wyprysku), widkniakomiesniakow
macicy.

O wystapieniu dziatan niepozadanych pacjentka powinna jak najszybciej poinformowa¢ lekarza.

U niektérych osdb w czasie stosowania leku Climara-50 moga wystgpic inne dziatania niepozadane
(np. choroby pecherzyka zoétciowego, choroby skéry i tkanki podskérnej: ostuda (chloasma), rumien
wielopostaciowy, rumien guzowaty, plamica, ryzyko otepienia u kobiet w wieku powyzej 65 lat).
Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 307,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Climara-50

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Po uzyciu, system transdermalny nadal zawiera znaczne ilosci estradiolu, ktéry moze mieé¢ szkodliwy
wptyw po dostaniu sie do srodowiska wodnego. Z tego powodu zuzyty system transdermalny
powinien by¢ ostroznie wyrzucony. Kazde zuzyte badz niezuzyte systemy transdermalne nalezy
ztozy¢ na pot, klejgca warstwa do siebie i usungé w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami. Zuzytych
systemoéw transdermalnych nie powinno sie sptukiwac¢ w toalecie ani wyrzuca¢ do kanalizacji.

Co zawiera lek Climara-50

Substancjg czynng jest estradiol. Kazdy system transdermalny o powierzchni 12,56 cm2 zawiera 3,8 mg
estradiolu (co odpowiada 3,9 mg estradiolu pétwodnego). W ciggu doby system transdermalny
uwalnia 50 ug substancji czynnej.

Pozostate sktadniki to:

Etylu oleinian

Izopropylu mirystynian

Glicerylu monolaurynian

Kopolimer akrylanowy

Jak wyglada lek Climara-50 i co zawiera opakowanie
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Owalny system transdermalny (plaster) z pétprzezroczysta, jednorodng matrycg umieszczong na
przezroczystej warstwie nosnikowe;.

Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 4 systemy transdermalne.

Kazdy system transdermalny jest pojedynczo umieszczony w termozgrzewalnej torebce z
trojwarstwowej folii laminowane;.

Torebki zawierajg srodek pochtaniajgcy wilgo¢ w postaci etykiety sorbentowe;.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Niemcy

Wytworca:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG

Dobereinerstrasse 20
99427 Weimar
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy zwrdcié sie do lokalnego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. (0-22) 572 3500
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