Informace pro pouziti, Ctéte pozorné

Peclivé si prectéte celou pribalovou informaci dfive, nez za€nete tento pfipravek uzivat.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo I1ékarnika.

o Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich U¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

Tato pfibalova informace obsahuje:

Co je Klimonorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Klimonorm uzivat
Jak se Klimonorm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak se Klimonorm uchovava

DalSi informace

ok whN =

Klimonorm

Obalené tablety
(Estradioli valeras, estradioli valeras+levonorgestrelum)

1.  CO JE KLIMONORM A K CEMU SE POUZIVA
Klimonorm je kombinace hormonu pro cyklické uzivani (s pfestavkou) obsahujici dva Zzenské
pohlavni hormony (estrogen a gestagen) pro substituéni hormonalni 1é¢bu.

Klimonorm se pouziva

e jako nahrada hormonu u zen kratce pfed poslednim menstruaénim krvacenim nebo po ném
(menopauze), jsou-li pfitomny pfiznaky nedostatku Zenskych pohlavnich hormonu (estrogena).

e pro prevenci osteoporozy (fidnuti kosti) u Zen po menopauze, u nichz vznika velké riziko
zlomenin kosti, a které nesméji uzivat jiné l1écivé pfipravky pouzivané k |éCbé osteoporézy
nebo u kterych byla IéCba témito pfipravky neucinna. Vas lékaf Vam poskytne informace o
dostupnych moznostech IéCby.

ZkuSenosti s [éCbou Zen starSich nez 65 let jsou omezené.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE KLIMONORM UZIVAT
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Klimonorm neuzivejte pfi

vyskytu nadord, jejichz rast je ovlivnén Zenskymi pohlavnimi hormony estrogeny (pfedevsim
rakovina délozni sliznice) nebo pfi podezfeni na né

krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina nebyla objasnéna

neléeném nadmérném zbytnéni délozni sliznice (endometridlni hyperplazie)

soucasnych nebo dfive prodélanych tromboembolickych zilnich onemocnénich (tvorba
krevnich srazenin v hlubokych Zzilach, plicni embolie)

soucasnych nebo nedavno prodélanych tromboembolickych arterialnich onemocnénich (tvorba
krevnich srazenin v tepnach), pfedevsim pfi zachvatovitych bolestech s tisni na prsou (angina
pectoris) a srde€nim infarktu

sou€asném nebo dfive prodélaném onemocnéni jater, pokud se dllezité jaterni hodnoty
nevratily do normalu

porfyrii (onemocnéni latkové vymény s poruchou tvorby ¢erveného krevniho barviva)

zname precitlivélosti na IéCivé latky nebo nékterou jinou sloZku pfipravku

Jestlize Vas Vas lékar informoval, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrd, pfed uzivanim tohoto
Iéku se s nim poradte.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Klimonorm je zapotrebi

S uzivanim pfipravku Klimonorm by se mélo zalinat pouze k lé&bé obtizi, které nepfiznivé
ovliviiuji kvalitu Zivota. V kazdém pfipadé by Vas lékaf mél nejméné jednou ro¢né posoudit
prospéch a riziko této 1éCby. V 1écbé by se mélo pokracovat pouze pokud prospéch pfevazuje nad
rizikem.

Lecba pripravkem Klimonorm nezabranuje pocCeti a nechrani pfed HIV ani jinymi pohlavné
pfenosnymi chorobami.

Lékaiské vysSetieni / sledovani

Pfed zahgjenim, resp. opétovnym zahajenim substituéni hormonalni 1éEby by mél byt proveden
kompletni pfehled vS§ech vyznamnych chorob, které se vyskytly ve Vasi osobni anamnéze (i u
blizkych pfibuznych). Lékafské vySetfeni (v€etné panevnich organl a prsou) by mélo byt
pfizplsobeno individualné s ohledem na osobni Udaje, kontraindikace a upozornéni. V pribéhu
IéCby by se méla provadét pravidelna kontrolni vySetfeni, jejichz Castost a typ se musi fidit stavem
kazdé jednotlivé pacientky. Vas lékar by Vam mél vysvétlit, o jakych zménach na svych prsou ho
musite informovat. Vysetfeni, v€etné rentgenového snimkovani prsou (mamografie) by se méla
provadét v souladu se soufasnou obvyklou preventivni praxi a na zakladé Vadeho osobniho
zdravotniho stavu.

Situace, které vyzaduiji zvlastni Iékarsky dohled

Intenzivni dohled nad Vasim zdravotnim stavem je nutny, jestlize se nachazite v nasledujicich
situacich, trpite nasledujicimi nemocemi nebo se tyto nemoci u Vas vyskytly v minulosti nebo
pokud se tyto stavy zhorSily v pribéhu prfedchoziho téhotenstvi nebo bé&hem dfive uzivané
hormonalni 1éCby. Totéz plati i v pfipadé, Ze se nékteré z uvedenych onemocnéni objevi, pfipadné
zhorsi v prabéhy lé¢by pfipravkem Klimonorm.

Je tfeba davat pozor zvlasté na tyto choroby a na rizikové faktory:

-nezhoubny nador ve svaloviné délohy (délozni myom) nebo vyskyt délozni sliznice
mimo délohu (endometriéza)
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-vyskyt krevnich srazenin v cévach v minulosti (tromboembolie) nebo rizikové faktory

pro tuto chorobu (viz. nize)

-rizikové faktory pro onemocnéni rakovinou, ktera je zavisla na estrogenech, napf.
vyskyt rakoviny prsu u blizkych pokrevnich pfibuznych (napf. matka, babicka,
sestry)

-vysoky krevni tlak

-onemocnéni jater (napf. nezhoubny nador - adenom)

-cukrovka (diabetes mellitus) s poSkozenim cév nebo bez négj

-onemocnéni zlu¢ovymi kaminky

-migréna nebo (silné) bolesti hlavy

-systémovy lupus erythematodes, (druh chronického imunitniho onemocnéni)

-v minulosti zjisténé nadmérné zbytnéni délozni sliznice (hyperplazie endometria)

-zachvaty kreci (epilepsie)

-astma

-poruchy sluchu (otoskleréza-porucha kostnich ¢asti vnitfniho ucha)

Dlvody pro okamzité ukon&eni [éCby
Lécba se musi ukondit pfi vyskytu kontraindikaci a také v nasledujicich situacich:

-Zloutenka nebo zhorseni funkce jater
-vyrazné zvyseni krevniho tlaku

-novy vyskyt migréné podobnych bolesti hlavy
-téhotenstvi

Nadmeérné zbytnéni délozni sliznice (hyperplazie endometria)

U Zen s délohou bylo zjisténo, ze se riziko hyperplazie endometria (nadmérného zbytnéni délozni
sliznice) a karcinomu endometria (rakovina délozni sliznice) zvySuje, jestlize Zena uziva samotné
estrogeny (estrogenova monoterapie), tj. bez doplfikového podavani hormonu Zlutého téliska
(gestagenu). Toto riziko se zvySuje s délkou trvani takové lécby.

Udaje ze studii naznaduji, Ze asi u 5 z 1 000 Zen, které neuzivaji Zadné hormonalni Iéky, je mezi
50. a 65. rokem zivota zjistén karcinom délohy. U Zen, které uZivaji pouze samotné estrogeny se
toto riziko v zavislosti na délce léCby a davce estrogenu zvySuje v porovnani s Zenami, které
neuzivaji zadné hormonalni pfipravky, 2 az 12krat. U Zen, které maji délohu se toto riziko
podstatné snizuje doplfikovym uzivanim gestagenu spolu s estrogenem (nejméné 12 dni v kazdém
cyklu).

Klimonorm obsahuje gestagen v 12ti hnédych obalenych tabletach.

V prvnich mésicich substituéni hormonalni 1éEby se mlze vyskytnout nepravidelné krvaceni nebo
Spinéni. O vSech krvacenich v prubéhu IéCby pFipravkem Klimonorm byste si méla peclivé vést
zaznamy. Jestlize takova krvaceni budou trvat déle, dostavi se az po delSi dobé |écby nebo budou
pokraCovat i po ukonCeni hormonalni Ié€by, méla byste co nejdfive vyhledat Iékafe, aby byla
zjisténa pficina. Maze byt nutné provést vySetfeni vzorku tkané délozni sliznice k vylouceni
zhoubného nadoru.

Rakovina prsu
V nékterych klinickych studiich byl nalezen karcinom prsu o néco Castéji u Zen, které uZivaly

nékolik let hormonalni substitu¢ni 1éCbu, nez u Zen stejného véku, které nikdy hormonalni
substitucni 1éEbu neuzivaly. Riziko se zvySuje s délkou uzivani IéCby a je vysSi v pfipadech, kdy je
hormonu estrogen kombinovan s progestagennim hormonem. Béhem nékolika let po ukonceni
léCby se toto zvySené riziko vraci k normalnim hodnotam.

U Zen ve véku 50 az 64 let, které hormonalni substitu¢ni I1éEbu neuzivaji, bude rakovina prsu
diagnostikovana zhruba u 32 Zzen z 1000. U Zen ve véku 50 az 64 let, které HRT uzivaji, Cini pocCet
pFipadl rakoviny prsu zjisténych navic na 1000 zen 6 a 19 u kombinované HRT po 5 a 10 letech
lécby HRT a 1.5 aZ 5 po 5 a 10 letech u estrogenové HRT. Riziko neni zavislé na véku a je stejné
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bez ohledu na to, zda za¢nete HRT uZzivat ve 40, 50 nebo 60 letech. Mate-li obavy z rizika vzniku
rakoviny prsu, promluvte si o rizicich a pfinosech hormonalni substitu¢ni IéCby se svym |ékafem.

Hormonalni substitucni [é€ba mize ovlivnit zobrazeni prsni tkané pfi mamografickém vySetfeni. To
muze v nékterych pfipadech komplikovat zjiStovani rakoviny prsu mamografickym vySetfenim.

Zilni tromboembolie

Zeny, které uzivaji hormonalni substituéni Ié&bu maji dvoj- az trojnasobné& zvy$ené riziko vzniku
krevnich srazenin v hlubokych zilach (trombdzy), které se za urcitych okolnosti mohou uvolnit a
dostat se do plic (plicni embolie). Trombdzy a plicni embolie se oznacuji jako tromboembolicka
Zilni onemocnéni. Riziko vyskytu tromboembolickych Zilnich onemocnéni je zvySené zvlasté v
prvnim roce uzivani hormonalni substituéni Iécby.

Vyhodnoceni klinickych studii, které se zabyvaly rizikem vzniku tromboembolickych onemocnéni,
vedlo k nasledujicim vysledk{m:

U v8ech Zen existuje zakladni riziko vzniku tromboembolického Zilniho onemocnéni zavislé na
véku. Béhem 5 let onemocni takovou chorobou zhruba 3 z 1 000 Zen ve véku od 50 do 59 let,

které neuzivaji zadné hormony. U Zen této vékové skupiny, které uzivaji hormony, se vyskytne
zhruba 7 pfipadui na 1 000 Zen, . je tfeba pocitat s 4 pfipady navic.

Mezi Zenami ve véku od 60 do 69 let, které neuzivaji Zadné hormony, onemocni béhem 5 let 8 z
1 000 tromboembolickou zilni chorobou. U 1000 Zen stejné vékové skupiny, které hormony uZivaji,
je tfeba poditat s pfiblizné 17 pfipady, tj. vyskytne se zhruba 9 pfipadd navic.

VSeobecné uznavané rizikové faktory pro rozvoj tromboembolickych Zilnich onemocnéni jsou:

jiz dfive prodélané tromboembolické Zilni onemocnéni nebo vyskyt tohoto onemocnéni
u blizkych pfimych pfibuznych

vyrazna nadvaha (takzvany "Body Mass Index" [BMI] nad 30 kg/m?)

systémovy lupus erythematodes (chronické onemocnéni imunitniho systému)

Neexistuje jednoznacny nazor na vyznam kfeCovych zil (varix() pro vyskyt tromboembolického
Zilniho onemocnéni.

Pacientky s tromboembolickymi zZilnimi onemocnénimi v osobni anamnéze nebo se znamym
sklonem k tvorbé krevnich sraZzenin (trombdz) maji zvy$ené riziko, Ze u nich takové onemocnéni
opét vznikne. Hormonalni substituéni Ié€ba muze toto riziko dale zvysit.

Pokud se u Vas nebo u VaSich blizkych pokrevnich pfibuznych vyskytla tromboembolicka Zilni
onemocnéni nebo opakované spontanni potraty, mélo by se vyjasnit, zda u Vas neexistuje sklon k
tromboembolickym Zilnim onemocnénim. AZ do zjisténi vysledku nebo zahajeni 1éCby pfipravky
pro snizeni srazlivosti krve byste neméla uzivat Zadné nahrazkové hormonalni léky. Jestlize jste jiz
IéCena pripravky snizujicimi srazlivost krve, musi Vas Iékaf peclivé zvazit pomér prospéchu a rizika
hormonalni substitu¢ni 1é¢by.

Riziko tromboembolickych Zilnich onemocnéni muaze byt pfechodné zvySené pfi delSi
nepohyblivosti (napf. upoutani na lGzko, noha v sadfe) a pfi tézSich zranénich nebo vétSich
operacich. U pacientek, které uzivaji hormonalni substitu¢ni 1&é¢bu, je nutno mimofadné dusledné
dbat na dodrzeni preventivhich opatfeni proti vzniku tromboembolickych Zilnich onemocnéni po
operacich.

Jestlize je u Vas planovana operace, informujte svého Iékafe. Pokud je po planované operaci,
pfedevsim v oblasti bficha a u ortopedickych operaci nutno pocitat s delSim obdobim
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nepohyblivosti, mélo by se zvazit pferuSeni IéCby 4 az 6 tydnu pfed operaci. S |é€bou by se mélo
znovu zacit, aZz budete opét volné pohybliva.

Pokud u Vas béhem uzivani hormonalni substitucni lIéCby objevi pfiznaky tromboembolického
zilniho onemocnéni (zvlasté bolestivy otok jedné nohy, nahla bolest na hrudi, dechova tisen), [é¢bu
pfipravkem Klimonorm okamzité pferuste a neprodlené se poradte s Iékafem.

Onemocnéni cév srdce

Dvé velké klinické studie ukazaly mirné zvysené riziko onemocnéni srdeCnich cév v prvnim roce
uzivani hormonalni substitu¢ni 1éEby. Poradte se pfed zaCatkem uzivani se svym Iékafem o
pfinosu a mozném riziku IéCby, zvlasté jestlize jste jiz v minulosti prodélala infarkt nebo mate
anginu pektoris.

Cévni mozkova pfihoda (mrtvice)

Riziko cévni mozkové pfihody se u vSech zZen zvySuje s vékem. Posledni védecka zjisténi
dokazuiji, Ze hormonalni substitu¢ni 1é¢€ba riziko postizeni cévni mozkovou pfihodou mirné zvysuje.
Pravdépodobnost postizeni cévni mozkovou pfihodou se zvySuje v pfipadé vysokého krevniho
tlaku, koufeni, nadmérného piti alkoholu nebo nepravidelného srdecniho rytmu.

Rakovina vaje¢niku

Nékteré epidemiologické studie naznacuji, ze dlouhodoba Ié€ba samotnym estrogenem (tj. bez
pfidavku gestagenu) po dobu nejméné 5 az 10 let je u zen, kterym byla odstranéna déloha,
spojena se zvySenym rizikem rakoviny vaje¢nik(. Zda toto riziko existuje i tehdy, kdyz je navic k
estrogenu pfidan i gestagen, nebylo ujasnéno.

Onemocnéni jater
Ve vzacnych pfipadech bylo po uzivani léCivych latek, které jsou obsazeny také v pfFipravku
Klimonorm, pozorovan vyskyt nezhoubnych a jeSté vzacnéji zhoubnych nadoru jater. V
ojedinélych pfipadech vedly tyto nadory k Zivot ohrozZujicimu krvaceni do dutiny bfisni Jestlize
pacientka pociti silné bolesti v nadbfiSku, které samy bé&hem kratké doby nezmizi, je nutné
informovat 1ékare.

Onemocnéni Zlu€niku
U Zen, které jsou v obdobi pfechodu léCeny estrogenem, vznika zvySené riziko onemocnéni
Zluéniku.

Ostatni stavy
Pacientky s omezenou funkci ledvin nebo srdce

Estrogeny mohou zpusobit hromadéni tekutin v téle. Proto musite, jestlize trpite poruchami funkce
srdce nebo ledvin, byt pod zvySenym dohledem. Mate-li téZkou poruchu funkce ledvin, da se
oCekavat zvySena hladina léCivych latek z pfipravku Klimonorm ve Vasem krevnim obéhu.

Pacientky se specifickou poruchou latkové vymény tukd (hypertriglyceridémie)

Pokud u Vas jsou zvysené urcité hodnoty tukl v krvi (triglyceridy), mély by u Vas byt tyto hodnoty v
pribéhu lécby prfipravkem Klimonorm prabézné sledovany, protoze v souvislosti s Ié¢bou
estrogeny byl ve vzacnych pfipadech zaznamenan silny vzestup hladiny tryglycerid v krvi, ktery
nasledné vedl k zanétu slinivky bfidni.

Nebylo jednoznacné dokazano, Ze se hormonalni substitu¢ni IéCbou zlepsuji dusevni schopnosti
(pamét, vnimani, mysleni, u€eni, schopnost usudku, vybavovani, atd.).

Déti
Pfipravek Klimonorm neni uren k 1é¢bé déti.
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Star8i pacientky
Pfi 1éCbé starSich pacientek nejsou nutna Zadna zvlastni bezpeénostni opatfeni.

Téhotenstvi a kojeni
Klimonorm™ nesmite uZivat pfi t&hotenstvi. Jestlize ot&hotnite v pribé&hu 1é&by, musite uzivani
pfipravku okamzité ukoncit.

Klinické udaje nevykazuji Zzadné nezadouci ucinky levonorgestrelu na plod.

VétSina vyznamnych pozorovacich studii, které se zabyvaly nezadoucimi u€inky estrogenl a
gestagenu na plod neukazala zadné vrozené vady ani jiné toxické ucinky.

V dobé kojeni nesmite pfipravek Klimonorm uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkt a obsluha stroju

Nejsou nutna zadna zvlastni bezpecnostni opatfeni, pfipravek neovliviiuje pozornost.
Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié€ivymi pripravky

Informujte prosim Vaseho Iékafe nebo lékarnika, jestlize uzivate jiné IéCivé pripravky nebo jste
uzivali nedavno, a to i tehdy, jedna-li se o volné prodejné léky.

Oslabeni u€inku pFipravku Klimonorm

Uginky pfipravku Klimonorm mohou byt pfi sou¢asném uzivani jinych léki oslabeny. K takovym
Iékam patfi napf. pfipravky uzivané pfi zachvatech kreci (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin),
infek&nich nemocech (napf. Iéky na tuberkulézu rifampicin a rifabutin), pfi virovych infekcich,
v€etné& HIV (napf. nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir).

| rostlinné pfipravky, které obsahuiji tfezalku teCkovanou, mohou oslabit u€inek Iéku Klimonorm.

Bylo pozorovano, Zze zména stfevni flory v disledku sou€asného uzivani aktivniho uhli nebo
antibiotik, napf. ampicilinu a tetracyklinu maze vést ke snizeni hladin IéCivych latek, a tim ke
snizeni ucinnost pfipravku a objeveni se nepravidelného krvaceni.

Vliv pfipravku Klimonorm na jiné léky
Estrogeny mohou zesilovat ucinky a nezadouci ucinky antidepresiva Imipraminu.

Ostatni mozné vlivy
Pokud trpite cukrovkou, mlze byt nutné upravit davkovani inzulinu nebo Iék{, které na cukrovku
uzivate.

Laboratorni vySetreni
Estrogeny mohou ovlivnit vysledky laboratornich vySetfeni, napf. testu funkce Stitné zlazy nebo
testu tolerance glukozy.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Klimonorm

Jestlize Vam Vas |ékar sdélil, Ze nesnaSite nékteré cukry, obratte se pfed pouzitim tohoto Ié€ivého
pfipravku na sveho lékare.

3. JAK SE KLIMONORM UZiVA?
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Vzdy uzivejte Klimonorm piesné podle pokynu Vaseho Iékare. Jestlize si nejste zcela jista,
zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

Na zacatku a pfi pokraCovani léCby obtizi zplsobenych nedostatkem estrogenu by méla byt
pfedepsana co nejnizsi u¢inna davka a doba léCby by méla byt co nejkratsi.

Budete-li mit pocit, Ze je u€inek pfipravku Klimonorm pfili§ silny nebo pfili§ slaby, poradte se s
Iékafem.

Zpusob uzivani

Tento lék je urCen k vnitFnimu uziti.

Uzivejte Klimonorm pokud mozno vzdy ve stejnou denni dobu, obalené tablety polykejte celé s
dostate€nym mnozstvim tekutiny (napf. sklenici vody). Pro omezeni vyskytu zaludecnich a
stfevnich obtizi se doporucuje uzivat pfipravek vecer.

NepredepiSe-li IékafF jinak, uziva se pfipravek takto:

Prvnich 9 dni se uziva jedna Zluta tableta denné, pak po dobu nasledujicich 12 dni jedna hnéda
tableta denné.

Prvni Zlutou tabletu vyjmete z policka oznadeného Cislem 1. DalSi tablety uzivate ve sméru Sipky.

Po spotifebovani vSech tablet b&éhem tfi tydnd nasleduje 7-denni pfestavka v uzivani. V této dobé
je tfeba poditat s vyskytem krvaceni podobného menstruaci.

Po 7-denni pfestavce se s uzivanim pokracuje z dal§iho plati¢ka (blistru), nezavisle na tom, zda
krvaceni jiz skoncilo nebo zda jesté pokracuje. Prvni den uzivani po pfestavce musi vzdy
odpovidat dnu v tydnu, kdy byl pfipravek uzit poprvé.

Zacatek uzivani pripravku Klimonorm

Pokud nepfedchazela Zadna hormonalni substitucni lé¢ba

Jestlize stale mate menstruacni krvaceni, uzijte prvni tabletu pfipravku Klimonormu paty den od
jeho zacatku.

Pokud u Vas k menstruaénimu krvaceni jiz nedochazi nebo ho mate velice nepravidelné, mizete
po vylouceni téhotenstvi zacit s uzivanim v libovolny den.

Prfechod z jiného pfipravku pro hormonalnim substituéni Ié¢bu

Pokud pfechazite z kontinualniho (uzivani bez prestavky) kombinovaného pfipravku, mizete zacit
s |é€Cbou nasledujici den po dobrani celého baleni pfedchoziho pfipravku.

Pokud pFechazite z cyklického (s pfestavkou v uzivani) rezimu, zacnéte uzivat Klimonorm
nasledujici den po skonCeni pfestavky.

Délku uzivani urCuje Vas oSetfujici I€kafr.
Jestlize jste uzili vétSi mnozstvi tablet Klimonormu, nez jste méli

Moznymi znamkami pfedavkovani jsou nevolnost, zvraceni, pocit napéti v prsou a
krvaceni z pochvy. Pfipadna léCba se fidi pfiznaky pfi pfedavkovani.
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V pfipadé poziti vétSiho mnozstvi (zvlasté ditétem) musite vyhledat Iékare.

Jestlize jste Klimonorm zapomnéli uzit:

Jestlize jste tabletu zapomnéli uzit v obvyklou dobu, méli byste ji uzit béhem nasledujicich 12
hodin. Pokud jiZ od této doby uplynulo vice neZz 12 hodin, tableta se vynecha a pokracuje se dalsi
tabletou pfisti den v obvyklou dobu.

Zapomenuti uzivani tablet(y) zvySuje pravdépodobnost krvaceni nebo Spinéni.

Preruseni lécby pripravkem Klimonorm:

Lécbu pfipravkem Klimonorm byste neméli pierusit nebo ukondit bez konzultace s Vasim
Iékafem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i Klimonorm nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PFi posuzovani nezadoucich ucinkd se vychazi z nasledujicich udajl o ¢etnosti:

Velmi Casté vice nez 1 z 10 Ié€enych pacientu

Casté méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 lé€enych pacientl

Méné Casté méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 IéCenych pacientl

Vzacné méneé nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000 léEenych pacient(

Velmi vzacné méneé nez 1 z 10 000 lé€enych pacientu, v€etné ojedinélych
pfipadu

Nezadouci u€inky

V klinickych studiich byly hlaSeny nasledujici nezadouci uc€inky, které mohou souviset s uzivanim
pfipravku Klimonorm:

Nervova soustava
Casté: bolesti hlavy
Méné &asté: migréna, poruchy paméti, depresivni nalada, otupélost

Srdce a krevni obéh
Casté: zvySeni krevniho tlaku
Méné Casté: buSeni srdce (tachykardie), kieCové zily, hemeroidy

Zaludek a strfeva
Méné Casté: nevolnost, nadymani, bolesti bficha, zacpa, poruchy traveni

Klze
Méné Casté: akné, svédéni

Pohlavni orgény a prsa

Casté: nezhoubna onemocnéni prsu

Méné Casté: krvaceni mezi menstruacemi, napéti v prsou / bolesti v prsou, zanét prsou, zanét
pochvy, vytok, zbytnéni délozni sliznice

Horni cesty dychaci
Méné Casté: infekce dychacich cest
Oc¢i
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Méné Casté: poruchy vidéni

Jatra a zlucnik
Méné Casté: zanét ZluCovych cest, zanét Zlu€niku, poruchy jaternich enzymu, hyperbilirubinémie
(zvysena koncentrace zlu€ového barviva v krvi)

Organismus jako celek
Casté: navaly horka
Méné Casté: reakce precitlivélosti, slabost (astenie)

Ostatni

Méné Casté: zvysSeni hodnot krevniho cukru, zménéné hodnoty tukd v krvi, otoky, zména télesné
hmotnosti, chudokrevnost, bolesti v panevni oblasti, uzliky ve tkani stitné Zlazy

Rakovina prsu (viz ¢ast 2 této informace)

Rakovina délozni sliznice (viz ¢ast 2 této informace)

Dal§i znamé nezZadouci ucinky pfi uzivani hormonalni substituéni Iécby

nezhoubné i zhoubné nadory, které jsou ovlivnény estrogeny, napf. rakovina délozni sliznice,
tromboembolicka onemocnéni (dalSi informace viz ¢ast 2), srdecni infarkt a mrtvice, onemocnéni
Zluéniku, nahnédla pigmentace klze (chloasma), rizné kozni poruchy s tvorbou puchyil a uzlikd

nebo s krvacenim do kize (erythema multiforme, erythema nodosum, vaskularni purpura),
ovlivnéni funkce mozku (viz ¢ast 2), nadory jater

Jestlize se u Vas pfi uzivani pfipravku Klimonorm projevi nezadouci ucinky, informujte prosim
sveho oSetfovaciho |ékare, ktery pak rozhodne o dalSim postupu.
Nezadouci ucinky, pfi jejichz vyskytu musite okamzité vyhledat Iékafe, nebo pfi kterych je nutné
preruseni lIé€by, jsou uvedeny v ¢asti 2 této pfibalové informace.

Pokud zaznamenate nezadouci Ucinky, které v této pfibalové informaci nejsou uvedeny, informujte
Vaseho Iékafe nebo lékarnika.

5. JAK SE KLIMONORM UCHOVAVA

Pfipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti pfipravku je uvedena na krabi¢ce a na blistru (Expiry date=doba pouzitelnosti,
Batch no=¢islo Sarze).

Po uplynuti doby pouZitelnosti pfipravek jiz neuZivejte.

Lécivé pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat pfFipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSIi INFORMACE
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Co pfipravek Klimonorm obsahuje

Lécivymi latkami jsou estradiol valerat a levonorgestrel.

Jedno baleni pfipravku Klimonorm obsahuje 9 Zlutych a 12 hnédych obalenych tablet.

Jedna Zluta obalena tableta obsahuje:
Estradioli valeras 2,00 mg

Jedna hnéda obalena tableta obsahuje:
Estradioli valeras 2,00 mg
Levonorgestrelum 0,15 mg

Pomocnymi latkami jsou:

Zluta obalena tableta:

Monohydrat laktozy, sachardza, tekuta glukoza, zelatina, bramborovy Skrob, mastek, magnesium-
stearat, lehky zasadity uhli€itan hofeénaty, povidon 25, makrogol 35 000, karnaubsky vosk, oxid
titaniCity, Zluty oxid Zelezity, Cisténa voda

Hnéda obalena tableta:

Monohydrat laktézy, sachardza, tekuta glukéza, Zelatina, bramborovy Skrob, mastek, magnesium-
stearat, lehky zasadity uhli¢itan hofe€naty, povidon 25, makrogol 35 000, karnaubsky vosk, oxid
titaniCity, Zluty oxid Zelezity, Cerveny oxid zelezity, hnédy oxid Zelezity, €iSténa voda

Jak Klimonorm vypada a co obsahuje toto baleni

Klimonorm jsou obalené tablety (drazé).
Jeden blistr pfipravku Klimonorm obsahuje 9 Zlutych a 12 hnédych obalenych tablet.

Velikost baleni: 21 obalenych tablet nebo 3 x 21 obalenych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-StralRe 15
07745 Jena

Némecko

Datum posledni revize textu
16.9. 2009
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