Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp. zn. sukls219452/2011 a ptiloha ke sp. zn. sukls219441/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

KLIANE
potahované tablety
Estradiol/Norethisteron acetat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Kliane a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kliane uzivat
Jak se pripravek Kliane uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak ptipravek Kliane uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1. COJE PRIPRAVEK KLIANE A K CEMU SE POUZIVA
Kliane jsou potahované tablety pro hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT).

Kliane zajist'uje hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT) klimakterickych obtizi u Zen, od jejichz
posledni menstruace uplynul nejmén¢ jeden rok.

U nékterych Zen je v pozd€jsim veku veétsi pravdépodobnost rozvoje osteopordzy v zavislosti
na udajich v anamnéze a na Zivotnim stylu. V tomto ptipad¢ vdm Kliane mize byt pfedepsana
jako prevence osteoporozy. Vas Iékatr vam poskytne dalsi vysvétleni.

Kliane obsahuje oba typy hormont, jejichZ tvorba v piechodu klesa: estradiol a progestagen.
Kliane oba hormony nahrazuje. Pfestoze je tato zména v Zivoté pfirozend, vyvolava Casto
nepfijemné piiznaky spojené s postupnym ubyvanim hormoni tvofenych ve vajecnicich.
Estradiol odstrafiuje nebo zmiriiuje ptiznaky jako jsou navaly horka, poceni, poruchy spanku,
nervozita, podrazdénost, zavraté, bolesti hlavy i mimovolny odchod moci, poSevni suchost a
paleni, bolest pfi pohlavnim styku.

Pfidanim progestagenu (norethisteron acetat) se brani zesileni délozni sliznice, coz vede
k zeslabeni (a u mnoha zen posléze k uplnému vymizeni) krvaceni podobného menstruaci.

Navic ztrata hormont tvofenych ve vajecnicich vede k oslabeni kosti. U nékterych zen muze
byt tento jev velmi rozsahly (postmenopauzalni osteopor6za) a jeho diisledkem pak mohou
byt zlomeniny kosti v pozdéjsim véku. Z klinickych studii s hormonalné substitu¢nimi
ptipravky je znamo, Ze dlouhodoba 1écba snizuje riziko zlomenin kosti.
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Nakonec riziko rakoviny tlustého stfeva po menopauze (poslednim menstruacnim krvaceni)
muze byt snizeno.

2. CEMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK
KLIANE UZIVAT

Vas I€kar provede gynekologické vySetteni, vySetfeni prsti a zméti vam krevni tlak a ptipadné
zajisti dalSi pottebnd vySetieni. Pokud trpite onemocnénim jater, zajisti pro vas lékar
pravidelné vySetfeni jaternich funkci.

Kliane neni oralni antikoncep¢ni piipravek.

Neuzivejte pripravek Kliane

Neuzivejte Kliane, jestlize se Vas tyka nebo n¢kdy v minulosti tykal néktery z nasledujicich

bodd. Je-li tomu tak, upozornéte svého 1ékare, ktery vam dale poradi.

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite.

- Jestlize mate vaginalni krvaceni nezjisténé pticiny.

- JestliZze mate karcinom prsu nebo existuje podezieni, Ze trpite timto onemocnénim.

- Jestlize trpite zhoubnym nddorem, ktery je ovliviiovany pohlavnimi hormony nebo
existuje-li na tento naddor podezieni.

- Jestlize mate nebo jste v minulosti méla nador jater (nezhoubny i zhoubny).

- JestliZe trpite zavaznym onemocnénim jater.

- Jestlize jste v nedavné dob¢ prodélala srde¢ni infarkt a/nebo mozkovou ptihodu (mrtvici).

- Jestlize mate nebo jste v minulosti méla trombozu (vznik krevni sraZeniny) v krevnich
cévach na nohou (hluboka Zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie).

- JestliZe je u Vas vysoké riziko Zilni nebo tepenné trombozy (krevni sraZeniny).

- Jestlize mate vyznamné zvySenou hladinu triglycerid v krvi (zvlastni skupina krevnich
tukd).

- Jestlize jste alergicka na n¢kterou slozku Kliane (viz Co pripravek Kliane obsahuje).

Objevi-li se nektery z téchto stavii az v prubéhu 1écby Kliane, okamzité preruSte uzivani a
porad’te se s lékafem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Kliane je zapotiebi

Nez zacnete uzivat Kliane
Vas Iékai s vami prohovofi piinos i riziko uzivani Kliane.

Vas 1¢kar zkontroluje, naptf. zda nemate vysSsi riziko trombdézy z divodu kombinace
rizikovych faktorti nebo jednoho vysoce rizikového faktoru. V piipadé¢ kombinace faktora
muze byt riziko vyssi nez prosty soucet dvou jednotlivych rizik. Pokud je riziko ptili§ vysoké,
1¢kat Vam HRT nepiedepise.

Dvé rozsadhlé klinické studie s konjugovanymi konskymi estrogeny (CEE) a
medroxyprogesteron acetatem (MPA), hormony, pouzivanymi jako substitucni terapie,
naznacuji, ze bchem prvniho roku muize byt mirn€ zvySeno riziko srde¢niho zachvatu
(infarktu srdce). Ve velké klinické studii se samotnym konjugovanym konskym estrogenem

2/8



nebylo toto riziko pozorovano. Ve dvou rozsahlych studiich s témito hormony bylo riziko
mrtvice zvySeno o 30 — 40%.

PiestoZe podobné uidaje nejsou pro Kliane k dispozici, neméla by byt uZiviana pro
prevenci srde¢nich onemocnéni a/nebo mozkové mrtvice.

Pokud trpite adenomem ptedniho laloku hypofyzy, je nezbytny peclivy 1ékarsky dohled
(v€etné pravidelného méteni hladin prolaktinu).

Uzivate-li ptipravek hormonalni substitucni 1écby a tyka-li se vas néktery ze stavii uvedenych
dale, je tfeba, abyste byla velmi peclivé sledovana. Vas§ 1ékat vdm poda vysvétleni. Proto
tyka-li se vas néktery z nasledujicich bodt, sdélte tuto skute¢nost svému Iékati diive, nez
zacnete uzivat Kliane.

ANANEN

Je u vas zvysené riziko, Zze dojde ke vzniku Zzilni trombodzy (krevni srazeniny v zilach).
Toto riziko stoupa s vékem a mlize byt dale zvyseno:

pokud se u kohokoliv z vaSich ptimych ptibuznych vyskytla tromboza (krevni srazenina)
v krevni cévach na nohou nebo v plicich

mate-li nadvahu

mate-li kiecové Zily

Pokud jiz uzivate Kliane, upozornéte svého I€kafe dostateCné¢ piedem na planovanou
hospitalizaci nebo chirurgicky vykon. Divodem je, ze riziko hluboké Zilni trombo6zy mtze
byt docasn¢ zvySeno v dasledku operace, vazného poranéni nebo imobilizace
(znehybnéni).

Mate délozni fibroidy.

Mate nebo v minulosti jste méla endometridzu (vyskyt lozisek dé€lozni sliznice v mistech,
kde se normaln¢ nevyskytuje).

Trpite onemocnénim jater nebo Zluéniku.

M¢la jste zloutenku v t€hotenstvi nebo pii uzivani pohlavnich steroidii v minulosti.

Trpite diabetem (cukrovkou).

Mate zvySenou hladinu triglyceridt (zvlastni typ krevnich tukl) v krvi.

Mate vysoky krevni tlak (hypertenzi).

Mate nebo jste v minulosti méla chloasma (zména barvy kize). Je-li tomu tak,
nevystavujte se prili§ slunec¢nimu a ultrafialovému zéteni.

Trpite epilepsii.

Mate hmatné uzliky v prsou nebo trpite bolestivosti prsou (benigni onemocnéni prsou).
Trpite astmatem.

Trpite migrénou.

Mate dédi¢né onemocnéni nazyvané porfyrie.

Trpite dédi¢nou hluchotou (otoskleroza).

Mate systémovy lupus erythematodes (SLE, chronické zanétlivé onemocnéni).

Mate nebo jste méla chorea minor (onemocnéni projevujici se nezvyklymi pohyby).

Trpite otoky casti téla jako jsou ruce, chodidla, oblicej, dychaci cesty, které jsou
zpusobeny poskozenim genu, ktery kontroluje krevni bilkovinu zvanou C1 — inhibitor
(dédi¢ny angioedém). Hormon estradiol obsazeny v pfipravku Kliane miize vyvolat nebo
zhorsit ptiznaky dédicného onemocnéni.

Na zacatku lécby HRT je Vam 65 let nebo vice, a to proto, Ze z klinickych studii
vyplyvaji urc¢it¢ dikazy, ze hormondlni léCba muze zvysit riziko zavazné ztraty
intelektudlnich schopnosti jako je kapacita paméti (demence).

Hormonalni substituc¢ni 1é¢ba (HRT) a karcinom
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e Karcinom endometria
Riziko karcinomu délozni sliznice (karcinomu endometria) stoupd, jsou-li po delsi dobu
uzivany samotné estrogeny. Obsah progestagenu v Kliane toto riziko snizuje.

e Karcinom prsu

V néekterych klinickych studiich byl nalezen karcinom prsu o néco ¢astéji u zen, které uzivaly
nékolik let hormondlni substitu¢ni 1éCbu. Riziko se zvySuje s délkou uzivani 1écby. Toto
riziko je niz§i nebo snad neutrdlni u piipravki, které obsahuji samotny estrogen. Béhem
nékolika let po ukonceni 1é€by se toto zvySené riziko vraci k normalnim hodnotam.

Podobné zvysené riziko miiZze byt zjisténo i pii opozdéném néstupu pfirozené menopauzy, pri
pozivani alkoholu a pfi obezit¢.

Hormonalni substitu¢ni 1écba mtize ovlivnit zobrazeni prsni tkané pii mamografickém
vySetieni (zvysit denzitu prsni tkané pii mamografickém vysetfeni). To miize v n¢kterych
piipadech komplikovat zjistovani rakoviny prsu mamografickym vySetfenim. Proto I¢kat
muze doporucit k vySetieni i jiné skriningové postupy.

e Nadory jater

Béhem lécby a po 1écbé hormony obsazenymi také v Kliane byly ojedinéle pozorovany
nezhoubné a jesté vzacnéji zhoubné zmény jater. Ojedin€le vedly k zivotu nebezpecnému
krvaceni do bfiSni dutiny. Pfestoze tato situace je velmi nepravdépodobnd, je nutné
informovat lékafe o neobvyklych pocitech v nadbtiSku, které samy béhem kratké doby
nevymizi.

Diivody pro okamzité pieruseni uzivani Kliane
Lécbu musite okamzit¢ preruSit a kontaktovat lékare, projevi-li se u vas ncktery
z nésledujicich stavi:

e prvni zdchvat migrény (typickd pulsujici bolest hlavy a nevolnost, kterou predchdzely
poruchy vidéni), ke kterému u vas kdy doslo

e zhorseni migrén, kterymi jste trpéla jiz diive, nezvykle Casté nebo nezvykle silné bolesti
hlavy

e nahlé poruchy vidéni nebo slySeni

o zanét zil (flebitida)

Dojde-li béhem uzivéani ke vzniku krevni srazeniny nebo je-1i podezieni na jeji vznik, uzivani
Kliane musi byt okamzité zastaveno a musite kontaktovat svého Iékafe. Varovné signaly jsou:
- vykaslavani krve

- nezvykla bolest nebo otok pazi nebo nohou

- ndhly pocit dusnosti

- mdloby

Uzivani Kliane musi byt také okamzité preruSeno jestlize ot¢hotnite, nebo jestlize se u vas
rozvine zloutenka.

Zacnete-li krvacet po delSim obdobi bez krvéaceni, sdélte to svému 1€kati, protoze mize byt
nutné zjistit pricinu.
Dalsi informace o zvlastnich skupinach populace
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Déti a dospivajici
Kliane neni urcena pro 1écbu déti a dospivajicich.

Starsi osoby
Nejsou zadné udaje, které by naznaCovaly potiebu upravit davkovani u starSich pacientek.

Informujte svého I€kare, pokud je Vam 65 let a vice (viz Zvlastni opatrnosti pri pouZziti
pripravku Kliane je zapotiebi).

Pacientky s poskozenim jater

Pouziti piipravku Kliane u pacientek s poskozenim jater nebylo zvlastné studovano. Piipravek
Kliane je u Zen s vaznym jaternim onemocnénim kontraindikovan (viz NeuZivejte pripravek
Kliane).

Pacientky s poSkozenim ledvin
Pouziti ptfipravku Kliane nebylo u pacientek s poSkozenim ledvin zvlastné studovéno.
Dostupné udaje nenaznacuji potfebu upravit ddvkovani u této skupiny populace.

Vzijemné pilisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Soucasné nesmite uZzivat ordlni kontraceptiva. Pokud potiebujete antikoncepci, porad’te se
s Iékafem o zajisténi vhodné metody.

Nékteré 1éky mohou branit spravnému ucinku hormonalni substitucni 1écby. Tyka se to 1€kt
uzivanych pro 1écbu epilepsie (naptiklad hydantoint, barbituratt, primidonu, karbamazepinu)
a tuberkulozy (napiiklad rifampicinu) a antibiotik uzivanych pro 1écbu infekénich
onemocnéni (napiiklad penicilini a tetracyklinl). Upozornéte vzdy Iékate, ktery vam
predepisuje HRT, na ptipravky, které jiz uzivate. Stejné tak sd€lte vzdy ostatnim lékaitim 1
stomatologovi, ktefi vam predepisuji dalsi 1éky (pfipadné lékarnikovi vydavajicimu 1€k), ze
uzivate Kliane.

Jste-li diabeticka, maze 1ékar zménit davku 1€k, které uzivate na cukrovku.
Mate-li jakékoliv pochybnosti o pfipravcich, které uzivate, pozadejte svého Iékate o radu.

Nadmérné pozivani alkoholu béhem uzivani HRT mutze mit vliv na 1écbu. Lékat vdm poda
vysvétleni.

Uzivani HRT mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich test. Oznamte proto vzdy
1¢kati nebo pracovnikim laboratote, ze uzivate HRT.

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

HRT neni urCena k 1é€bé béhem téhotenstvi. Pokud zena béhem 1écby piipravkem Kliane
otéhotni, [écba musi byt okamzité prerusena.
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Rozsahl¢ epidemiologické studie se steroidnimi hormony pouzivanymi pro kontracepci a
substituéni hormonalni 1é¢bu neprokdzaly ani zvySené riziko vrozenych vad u déti matek,
které¢ uzivaly tyto hormony pfed otéhotnénim, ani teratogenni ucinek, pokud je uzivaly
omylem v ¢asném t¢hotenstvi.

Kojeni
Malé mnozstvi pohlavnich hormonti mize byt vyluCovano do mateiského mléka. HRT neni
urc¢ena k uzivani béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prosti-edki a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné tc¢inky.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Kliane:

Kliane obsahuje laktézu. Pokud se u vas projevila nesnaSenlivost na nékteré typy cukru,
porad’te se pred pouzitim ptipravku Kliane se svym lékarem.

3. JAK SE PRIPRAVEK KLIANE UZiVA

Kazd¢ baleni obsahuje potahované tablety pro 28 dni 1é¢by. Budete uzivat jednu tabletu
denné.

Zacinate-li uzivat HRT poprvé, mizete zacit uzivat potahované tablety Kliane kdykoliv.
Pokud zacinite s Kliane a pfed tim jste jiz uzivala néjaky jiny hormondlni pfipravek,
postupujte podle nize uvedenych instrukei.

e Pokud piechazite z tzv. ,.kontinudlniho kombinovaného* hormonalniho 1é¢ivého piipravku
(to poznate podle toho, ze tablety v baleni maji stejnou barvu), miizete zacit Kliane uzivat
okamzitg.

e Pokud prechdzite z tzv. ,kontinualni sekvenéni® nebo ,,cyklické* HRT 1écby (v tomto
pripadé jsou v baleni tablety alespont dvou odlisSnych barev), méla byste pied zacatkem
1é¢by piipravkem Kliane dokoncit soucasny lécebny cyklus (baleni).

Neni dilezité, v kterou denni dobu budete tablety uzivat, ale zvolite-li si ur¢itou dobu, méla
byste ji dodrzet kazdy den. Tablety se polykaji celé a zapijeji tekutinou.

Jakmile vyuzivate vSechny tablety z jednoho baleni, zahdjite uzivani z dalSiho baleni ihned
nasledujici den. Nikdy nedélejte prestavku v uzivani mezi balenimi. Uzivani tablet musi byt
nepretrzité.

Dodrzujte presné veskeré pokyny, jinak vam uzivani Kliane neptinese plny uzitek!

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Kliane

Jestlize uplynulo méné nez 24 hodin, uzijte tabletu okamzit¢ a nasledujici tabletu uzijte
v obvyklou dobu. Pokud uplynulo vice nez 24 hodin, nechte zapomenutou tabletu v baleni a

neuzivejte ji. Pokracujte v uzivani zbylych tablet kazdy den v obvyklou dobu. Pokud pferusite
uzivani tablet na n€kolik dni, mtize se dostavit nepravidelné krvaceni.
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Jestlize jste uzila vice pripravku Kliane, nez jste méla

Neexistuji zddné zpravy o poskozeni zdravi zptisobeném predavkovanim. Pfedavkovani mize
vyvolat nevolnost, zvraceni a nepravidelné krvaceni. Zadna specificka 1é¢ba neni nutna, ale
jste-1i znepokojena, méla byste vyhledat 1€kare.

Jestlize dojde ke zméné zptisobu krvaceni

Kliane je pfipravek urceny pro zeny, od jejichz pfirozené menopauzy uplynul nejméné jeden
rok. To znamena nejmén¢ jeden rok od posledniho pfirozeného menstrua¢niho krvaceni.
Lécba je vytvorena tak, aby zajistila hormonalni substitu¢ni 1é¢bu bez cyklického krvaceni.
Krvaceni se vSak mize objevit v prvnich cyklech uzivani. Toto krvaceni nelze predvidat, ale
je nepravdépodobné, ze bude silné. Epizody krvaceni vyrazné zesldbnou béhem prvnich 3
meésict 1é¢by a obvykle ustanou.

Jestlize vyrazné krvaceni pokracuje nebo stane-li se pro vas krvaceni nebo Spinéni
nepfiijatelné, porad'te se s Iékafem, mate-1i prerusit 1écbu nebo piejit na sekvencni 1éCbu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto lé¢ivého ptipravku, zeptejte se svého
1¢kate nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Kliane nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

e Vazné nezadouci ucinky
Viéazné nezadouci uCinky a pfidruzené ptiznaky spojené s uzivanim hormondlni substituéni
1é¢by jsou uvedeny v ¢asti Zvlastni opatrnosti pii pouZziti pripravku Kliane je zapotiebi.
Prosim, precteéte si peclive tuto cast a pokud je to nutné, poradte se s lékarem.

U uzivatelek rtiznych piipravkd hormonalni substituéni 1é€by byly zaznamenany nésledujici
ptiznaky. Neni jisté, zda vSechny souvisi shormondlni substitucni 1écbou, v nékterych
ptipadech se pravdépodobné jedné o ptiznaky klimakteria.

o Casté nezadouci Gdinky (tyké se 1 — 10 uzivatelek ze 100)
Snizeni nebo zvyseni hmotnosti, bolest hlavy, bolest zaludku, nevolnost, vyrazka, svédéni,
d€lozni/vaginalni krvéaceni vcetné¢ Spinéni (nepravidelné krvaceni s pokracujici 1écbou
obvykle vymizi).

e Méné casté nezadouci ucinky (tyka se 1 — 10 uzivatelek z 1000)
Alergie (hypersensitivni reakce), depresivni ndlada, zavraté, poruchy vidéni, palpitace
(nepravidelné, rychlé buseni a tlukot srdce), porucha traveni, erytema nodosum (nacervenalé,
bolestivé uzliky), koptivka, bolest prst, napéti prsi, edém (otok).

e Vzicné nezadouci ucinky (tyka se 1 — 10 z 10 000 uzivatelek)
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Neklid, snizené nebo zvySené libido (sniZend nebo zvySena pohlavni touha), migrény,
nesndSenlivost kontaktnich ¢ocek, plynatost, zvraceni, hirsutismus (nadmérny riist ochlupent),
akné, svalové kieCe, dysmenorea (bolestiva menstruace), vaginalni vytok, ptiznaky podobné
premenstrua¢nimu syndromu, otok prst, inava.

U Zen, které trpi otoky Casti téla jako jsou ruce, chodidla, oblicej, dychaci cesty, které jsou
zpusobeny poSkozenim genu, ktery kontroluje krevni bilkovinu zvanou C1 — inhibitor
(dédi¢ny angioedém), mize hormon estradiol obsazeny v pifipravku Kliane vyvolat nebo
zhor$it priznaky dédi¢ného angioedému (viz Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku
Kliane je zapotiebi).

Pokud zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni zminén v tomto letdku, nebo
nejste-li si jista t€inkem ptipravku, prosim, informujte svého lékare.

5. JAK PRIPRAVEK KLIANE UCHOVAVAT

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Kliane obsahuje
Lécivou latkou je estradiol a norethisteron acetas.
Jedna tableta obsahuje: Estradioli hemihydras 2,0 mg a Norethisteroni acetas 1,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou laktéza, kukufi¢ny Skrob, ptedbobtnaly kukutiény Skrob, Polyvidon
25, talek, magnesium-stearat, methylhydroxypropyl celul6zu, makrogol 6000, oxid titanicity,
oxid Zelezity Cerveny.

Jak pripravek Kliane vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Kliane obsahuje kulaté bikonvexni riizové potahované tablety, na jedné strané s
vyrazenym ,,CL* uprostied Sestithelniku.

Kazdy blistr Kliane obsahuje 28 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG
D-13342, Berlin, Némecko

Vyrobce pripravku:
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Némecko

Bayer Weimar GmbH und Co KG
D-99427 Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena:
4.11.2011
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