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Informace pro pouZiti, Ctéte pozorné !

VazZena pacientko,

prectéte si peclivé tento letik diive, nei zacnete Climaru 50 uZivat. Poskytne Vim
informace o vyhoddach i nebezpecich uZivani pripravku. Poradi vam také, jak uZivat
Climaru 50 spravné, a kdy je tieba informovat lékaie o VaSem zdravotnim stavu. Mate-li
dalsi otizky nebo nejasnosti, poiddejte o radu svého lékaie, zdravotni sestru nebo
lékarnika. Tento pFipravek je piedepsdan jmenovité pro Vis, neposkytujte jej proto nikomu
dalSimu.

CLIMARA 50

naplast

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

Vyrobce: Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Weimar, Némecko
SloZeni

Lécivé latky: 12, 5 cm® obsahuje Estradiolum hemihydricum 3,9 mg
(odpovida Estradiolum 3,8 mg)

Pomocné latky: Akrylatovy kopolymer, ethyloleat, izopropylmyristat, glycerol monolaurat,
polyethylén s nizkou hustotou

Indikac¢ni skupina
Gynekologikum, hormon, estrogen
Climara 50 je transdermalni systém (naplast) pro hormondalni substitu¢ni 1é€bu.

Jak Climara 50 ucinkuje? (Charakteristika)
Climara obsahuje estrogen estradiol, ktery je identicky s pfirozenym lidskym estradiolem.
Estradiol pronika z néplasti pies kiizi do krevniho fecisté.

Béhem klimakteria dochazi k vyraznému poklesu tvorby estrogenli ve vajecnicich. Prestoze
tato zména je pfirozend, je Casto pfi¢inou raznych obtizi, spojenych s postupnou ztratou
hormonti tvofenych vajecniky. Ztrata téchto hormonti navic mtze u nékterych zen vést
k zeslabeni kosti (postmenopauzalni osteopordza).

Climara nahrazuje hormon estradiol, ktery organismus jiz nevytvaii. Estradiol piedchézi
vzniku obtiznych ptiznakt (klimakterické obtize) jako jsou navaly horka, poceni, poruchy
spanku, nervozita, podrazdénost, zavraté, bolesti hlavy, mimovolny odchod moci, poSevni
suchost a paleni a bolest pii sexudlnim styku, nebo tyto pfiznaky zmiriiuje.
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Mate-li dosud délohu (nebyla vam provedena hysterektomie), 1ékai vam predepise k naplasti
Climara 50 navic hormon gestagen.

U nékterych zen je v pozdéjsim véku veétsi nebezpeci rozvoje osteopordzy v zavislosti na
jejich zivotnim stylu a zdravotni anamnéze. Je-li tieba, Climara vam muze byt pfedepsana
jako prevence osteopordzy

Proc¢ pouzivat Climaru 50? (Indikace)

Climara zajistuje hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT) klimakterickych obtizi po vymizeni
mesi¢niho krvaceni. V pozdéjSim véku navic predchdzi onemocnéni kosti — postmenopauzalni
osteopordze (pokud nebudete moci uzivat jiné piipravky urcené pro prevenci osteoporozy,
nebo pokud bude jina 1écba u vas netcinnd, mize Vam byt piedepsana Climara 50). Dalsi
vysvétleni vam poda 1ékatr.

Kdy nelze Climaru 50 pouzivat? (Kontraindikace)

Climaru nesmite pouzivat, tyka-li se vas ncktery znasledujicich bodd. Je-li tomu tak,

upozornéte svého 1ékare, ktery vam poradi dale.

- Jste t€hotnd nebo kojite

- Mate vaginalni krvéceni, jehoZ pfi¢ina neni znama

- Mate karcinom prsu nebo existuje podezieni, ze trpite timto onemocnénim

- Trpite zhoubnym nadorem, ktery je ovliviiovany pohlavnimi hormony, nebo existuje na
tento nador podezieni

- Mate nebo jste v minulosti méla nador jater (nezhoubny i zhoubny)

- Mate nebo jste v minulosti méla trombozu (vznik krevni srazeniny) v krevnich cévach na
nohou (hluboka zilni trombo6za) nebo v plicich (plicni embolie)

- Mate ischemickou chorobu srde¢ni nebo jste v minulosti prodélala srde¢ni infarkt

- Mate vzacnou vrozenou poruchu piemény krevniho barviva (porfyrii)

- Jste alergicka na nékterou slozku Climary (viz sloZeni)

Projevi-li se néktery z téchto stavl az v pribehu 1éCby, okamzité preruste uzivani a porad’te se
s lékafem.

Co je tfeba zvazit, neZ za¢nete pouzivat Climaru 50?

Pted zahajenim 1écby vam lékat provede gynekologické vySetteni, vySetfeni prsou, zméti vam
krevni tlak a ptipadné zajisti dal$i potfebna vysetieni. Tato vySetieni se pak budou v prub¢hu
1é¢by pravidelné opakovat.

Ptipadné podezieni na adenom ptedniho laloku podvésku mozkového musi byt vylouceno
pted zahajenim 1écby.
Na co je tieba dat pozor? (Upozornéni)

NezZ za¢nete pouzivat Climaru 50
Vas Iékar s vami probere piinos i piipadné riziko vyplyvajici z 1écby.

Pro 1é¢bu klimakterickych potizi by mélo byt uzivani hormonélni substitu¢ni 1é¢by zahéjeno u
ptiznakt, které neptiznivé ovliviiuji kvalitu Zivota. Ve vSech pfipadech by mél 1ékat peclivé



posoudit riziko a prospéch 1é¢by nejméné jedenkrat za rok a 1é¢ba by méla pokracovat pouze
pokud prospéch pievazuje nad rizikem.

Uzivate-li ptipravek hormonalni substitucni 1é€by a tyka-li se vas néktery ze stavlii uvedenych
dale, je tieba abyste byla velmi peclivé sledovana. Vas 1ékar vam poda vysvétleni. Proto tyka-
li se vas néktery z nasledujicich boda, sd€lte tuto skutecnost svému Iékati diive, nez zacnete
pouzivat Climaru.

e Je u vas zvySené riziko, ze dojde ke vzniku zilni trombozy (krevni sraZeniny v zilach).
Toto riziko stoupa s vékem a mlze byt dale zvySeno:

- pokud mél kdokoliv z Vasich pfimych piibuznych tromboézu v krevni cévach na nohou
nebo v plicich

- mate-li nadvdhu

- mate-li kieCové zily

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze riziko zilni tromboembolie (ucpani zil krevni
srazeninou) je u Zen uzivajicich hormonalni substitucni 1é€bu 2 — 3x vyssi nez u zen, které
HRT neuzivaji. Pravdépodobnost vzniku zilniho tromboembolického onemocnéni je vyssi
behem prvniho roku 1écby. U Zen neuzivajicich hormonélni substitucni 1écbu se odhaduje, ze
pocet pripadu zilniho tromboembolismu, které se vyskytnou béhem 5Sletého obdobi, je asi 3
na 1000 zen ve véku 50-59 let a 8 na 1000 Zen ve veku 60-69 let. Odhaduje se, Ze u zdravych
zen, které uzivaji pripravky pro hormonalni substitu¢ni 1écbu pét let, bude pocet dodatecnych
ptipadi zilniho tromboembolismu béhem Sletého obdobi 2 az 6 (nejlepsi odhad = 4) na 1000
zen ve veéku 50-59 let a 5 az 15 (nejlepsi odhad = 9) na 1000 Zen ve véku 60-69 let.

Pokud jiz pouzivate Climaru, upozornéte svého lékatre dostatecné pfedem na pldnovanou
hospitalizaci nebo chirurgicky vykon. Dlivodem je, ze riziko hluboké Zilni trombozy miize
byt docasné¢ zvyseno v disledku operace, vazného poranéni nebo imobilizace (znehybnéni).
Lékar Vas miize pozadat, abyste prestala uzivat HRT 4 az 6 tydnt pted operaci, nebot’ se tak
snizi riziko zilniho tromboembolického onemocnéni. Lék budete moci zacit znovu uzivat,
jakmile budete opét plné€ pohybliva.

Dojde-li u Vés k otoku nohou nebo pocitite prudkou bolest na prsou a dychaci obtize,
okamzité prestafite HRT uZzivat a obrat’te se na svého Iékate, nebot’ se mtize jednat o prvni
priznaky zilniho tromboembolického onemocnéni

e Mite délozni fibroidy

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

Trpite onemocnénim jater nebo zlu¢niku

Meéla jste zloutenku v t€hotenstvi nebo pii uzivani pohlavnich hormonii v minulosti

Trpite diabetem (cukrovkou)

Mite vysoky krevni tlak (hypertenzi)

Mate nebo jste v minulosti m¢la chloasma (zlutohnédé skvrny na kizi). Je-li tomu tak,
nevystavujte se prilis sluneénimu a ultrafialovému zafeni.

Trpite epilepsii

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

Trpite migrénou

Mate dédicné onemocnéni nazyvané porfyrie



e Trpite dédicnou hluchotou (otoskleroza)
e Mate systémovy lupus erythematodes (SLE = chronické onemocnéni postihujici kizi
celého téla)

JestliZe jste méla anginu pektoris nebo infarkt, promluvte si 0 moZnych rizicich a pfinosech
uzivani HRT se svym lékafem. Riziko onemocnéni srde¢nich cév miiZze byt v prvnim roce
uzivani HRT mirn€ zvySeno.

Riziko cévni mozkové prihody se u vSech Zen zvySuje s vékem. Posledni védecka zjisténi
dokazuji, ze hormonalni substitu¢ni terapie riziko postizeni cévni mozkovou piihodou mirné
zvysuje. Pravdépodobnost postiZzeni cévni mozkovou ptihodou se zvySuje v ptipadé vysokého
krevniho tlaku, koufeni, nadmérného piti alkoholu nebo nepravidelné¢ho srde¢niho rytmu.

Hormonalni substituéni 1é¢ba a rakovina
- Karcinom endometria

Riziko karcinomu délozni sliznice (karcinomu endometria) stoupd, jsou-li po delsi dobu
uzivany samotné estrogeny. Samotnymi estrogeny, jako v ptipad¢ Climary, nelze léCit Zeny, u
kterych nebyla provedena hysterektomie (odstranéni délohy). Pouzivate-li Climaru a nebyla
vam odstranéna déloha, budete potifebovat navic 1é¢bu hormonem gestagenem. Vas l1ékatr vam
poskytne vysvétleni.

Upozornéte, prosim, svého lékare, krvacite-1i Casto a nepravidelné nebo pietrvava-li krvaceni
behem lécby Climarou.

- Karcinom prsu

V nékterych klinickych studiich se vyskytl karcinom prsu o néco Castéji u zen, které uzivaly
nékolik let hormonalni substituéni 1écbu, nez u Zen stejného véku, které nikdy hormondlni
substitucni 1é¢bu neuzivaly. Riziko se zvySuje s délkou uzivani 1écby a je vyssi v ptipadech,
kdy je hormonu estrogen kombinovan s progestagennim hormonem. Béhem né¢kolika let po
ukonceni lécby se toto zvysené riziko vraci k normalnim hodnotam. U Zen ve véku 50 az 64
let, které hormonalni substitu¢ni 1é€bu neuzivaji, bude rakovina prsu diagnostikovana zhruba
u 32 zen z 1000. U zen ve véku 50 az 64 let, které HRT uzivaji, ¢ini pocet piipadl rakoviny
prsu zjisténych navic na 1000 Zen 6 a 19 u kombinované HRT po 5 a 10 letech 1écby HRT a
1.5 az 5 po 5 a 10 letech u estrogenové HRT. Riziko neni zavislé na véku a je stejné bez
ohledu na to, zda za¢nete HRT uzivat ve 40, 50 nebo 60 letech. Mate-li obavy z rizika vzniku
rakoviny prsu, promluvte si o rizicich a pfinosech hormonalni substituc¢ni 1écby se svym
lékafem.

Podobné zvysené riziko mize byt zjiSténo i1 pfi opozdéném nastupu prirozené menopauzy, pii
pozivani alkoholu a pfi obezité.

Hormonalni substitu¢ni 1é€ba muze ovlivnit zobrazeni prsni tkdné pii mamografickém
vySetfeni. To mulze v nékterych piipadech komplikovat zjiStovani rakoviny prsu
mamografickym vySetfenim. Proto 1ékaf miize doporucit k vySetfeni i jiné skriningové
postupy.



- Nadory vaje¢niki (karcinom ovarii)

V nékterych epidemiologickych studiich je dlouhodobé (nejméné 5-10 let) uzivani substituéni
1écby obsahujicich pouze estrogeny u zen po hysterektomii spojovéno se zvySenym rizikem
karcinomu ovarii. Neni jisté, zda dlouhodobé uzivani kombinovanych ptipravka predstavuje
odlisné riziko nez uzivani ptipravkl obsahujicich pouze estrogeny.

- Nadory jater

Béhem lécby a po 1écbé hormony obsaZzenymi také v néaplasti Climara byly ojedinéle
pozorovany nezhoubné a jest¢ vzacngji zhoubné zmény jater. Ojedinéle vedly k zivotu
nebezpeénému krvaceni do bfisni dutiny. Pfestoze tato situace je velmi nepravdépodobna, je
nutné informovat I¢kate o neobvyklych pocitech v nadbtisku, které samy rychle nezmizi.

Diivody pro okamzité ukonéeni 1é¢by Climarou 50

Lécbu musite okamzité prerusit a vyhledat 1€kate, projevi-li se u véas néktery z nasledujicich
stavill:

e prvni zachvat migrény (typickd pulsujici bolest hlavy a nevolnost, kterou predchazely
poruchy vidéni), ktery jste kdy méla.

e zhorSeni migrény, kterou jste trpéla jiz diive, nezvykle ¢asté nebo nezvykle silné bolesti
hlavy

e nahlé poruchy vidéni a sluchu

o zanét zil (flebitida)

Dojde-li béhem uzivani ke vzniku krevni srazeniny nebo je-li podezieni na jeji vznik,
pouzivani Climary musi byt okamzité¢ zastaveno a musite vyhledat 1ékafe. Varovné signaly
jsou:

- vykaslavani krve

- nezvykla bolest nebo otok pazi nebo nohou

- ndhly pocit dusnosti

- mdloby

Pouzivani Climary musi byt také okamzité ukonceno, jestlize otéhotnite, nebo se u vas
rozvine zloutenka.

Jsou nutna néjaka opatieni jste-li ucastnikem silni¢niho provozu nebo obsluhujete-li
stroje?

Nebyl zjistén zddny nezaddouci vliv na pozornost pii fizeni nebo pouzivani stroja.
Co délat, jestlize jiz uzivate jiné 1éky? (Interakce)

Soucasné s Climarou nelze uZivat ordlni kontraceptiva. Je-li tfeba, Iékat vam doporuci
vhodnou antikoncepci.

Nekteré 1éky mohou brénit spravnému u¢inku hormonalni substitu¢ni 1é¢by. Tyka se to napf.



1€k uzivanych pro 1é¢bu epilepsie (napt. hydantoint, barbituratii, primidonu, karbamazepinu)
a tuberkulozy (napft. rifampicinu). Upozornéte vzdy l€kate, ktery vam piedepisuje substitucni
lécbu, na pfipravky, které jiz uzZivate. Stejné tak sdélte vzdy ostatnim lékaiim 1
stomatologovi, ktefi Vam piredepisuji dalsi 1éky, (pfipadné Iékarnikovi vydavajicimu 1ék), Ze
pouzivate Climaru.

Mate-1i jakékoliv pochybnosti o pfipravcich, které uzivate, pozadejte svého lékare o
vysvétleni.

Fytofarmaka obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) mohou zvySovat
metabolizmus estrogentl.

Z klinického hlediska mize zvySeny metabolizmus estrogenil a progestagent vést ke snizeni
ucinku a zménam v profilu délozniho krvaceni.

Nadmérné pozivani alkoholu béhem uzivani hormonalni substitu¢ni 1é¢by miize ovlivnit jeji
vysledky. Lékat Vam poda vysvétleni.

Uzivani hormondlni substitu¢ni 1€¢by miize ovlivnit vysledky né€kterych laboratornich testu.
Oznamte proto vzdy lékaii nebo pracovnikiim laboratote, ze pouzivate naplasti Climara.

Jak se Climara 50 pouziva? (Davkovani a zptisob pouZziti)

Pti uvodni 1 pokracovaci 1é€be klimakterickych piiznakit Vam 1ékat predepiSe co nejnizsi
ucinnou davku, délka 1écby by méla byt co nejkratsi.

Pokud v sou¢asné dob¢ neuzivate jiny ptipravek hormonalni substitu¢ni 1é¢by, mtizete zah4jit
1é¢bu Climarou okamzité.

Uzivate-li jiny pfipravek hormondlni substitucni 1é€by, zahajte pouzivani Climary nasledujici
den po ukonceni ptedchozi 1écby, nebo se fid’te pokyny, které Vam da 1ékar podle toho, jaky
typ hormonalni substitucni 1écby jste dosud pouzivala.

Mate-li dosud délohu (nebyla vam provedena hysterektomie) lékai vam predepiSe dalsi
hormon (gestagen) a vysvétli vam, jak jej uzivat.

Zpusob pouziti

Naplast se nalepi na Cisté suché misto na ktzi, nejlépe na trupu nebo na hyzdich. Climara
nesmi byt umisténa na prsou nebo v jejich blizkosti. Pokozka na zvoleném misté nesmi byt
mastnd, poranénd ani podrazdéna. Je tfeba se vyhnout oblasti pasu, protoze tésné obleCeni by
mohlo néplast strhnout.

Vyjméte néaplast z obalu. Odstraiite ochrannou vrstvu.Naplast musi byt nalepena okamzité po
otevieni saCku a odlepeni ochranné vrstvy. Dlani se pevné pfitlaci na kizi a deset sekund
tiskne. Je tfeba se presvédcit, ze naplast dobie ptilnula predevsim po okrajich.

Néplast zlstane nalepena po dobu 7 dnl. Pak se odlepi a nahradi jinou naplasti, ktera se
nalepi na jiné misto.



Je-li naplast nalepena spravné, mizete se koupat ¢i sprchovat bez omezeni. Muze se vSak stat,
ze ve velmi horké koupeli nebo v sauné néplast odpadne.

Prestoze se naplasti obvykle pouzivaji plynule, mize vam Iékat doporucit cyklickou 1é€bu. To
znamena, ze si naplast budete lepit vzdy 3 po sob¢ nasledujici tydny a pak bude néasledovat 7
denni interval, kdy nepouzijete zddnou naplast. Tento cyklus se pak bude opakovat.

U Zen, které maji délohu, se krvaceni obvykle dostavi za 2 - 3 dny po skoneni uZzivani
gestagenu.

Vénujte, prosim, pozornost t€mto pokyntim, jinak vdm lécba neptinese plny uzitek!
Co délat, zapomenete-li si naplast nalepit, nebo ji ztratite?

Pokud se néplast odlepi pied uplynutim 7 dnd, 1ze ji nalepit znovu. Pokud naplast nelze znovu
prilepit, mizete pouzit novou naplast. Je-li pouzita nova naplast, ziistane nalepena pouze po
dobu zbyvajici do uplynuti 7 dna.

Zapomenete-li si naplast nalepit, nalepte si ji okamzité, jakmile si opomenuti uvédomite.
Dalsi naplast pouzijte po obvyklém intervalu 7 dni.

Ztratite-1i naplast nebo zapomenete-li si ji nalepit na vice dnli, mlize se dostavit nepravidelné
krvaceni.

Co délat, pouzijete-li vétSi davku, neZ vam byla predepsana? (Pfedavkovani)

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, ale dojde-li k nému, mtze se dostavit nevolnost a
zvraceni. Po odstranéni naplasti mizete i krvacet z pochvy. Zvlastni 1€cba neni nutna, jste-li
vSak znepokojena, mizete se poradit s Iékafem.

Ma Climara 50 nezadouci Gcinky?

e Zavazné nezadouci uCinky

Zéavazné nezadouci ucinky spojené s pouzivanim Climary a ptiznaky, které je doprovazeji
jsou popsany v odstavcich ,,Upozornéni® (Hormonalni substitu¢ni 1écba a rakovina / Divody
pro okamzité ukonceni 1écby). PrecCtéte si, prosim, tyto odstavce a je-li tfeba, vyhledejte
okamzit¢ 1¢ékare.

e Dalsi mozné nezadouci ucinky

Stejn¢ jako vSechny 1éky, i Climara miize mit nezddouci G¢inky. U nékterych pacientek miize
jeji pouzivani vyvolat podrazdéni kiize v misté nalepeni néaplasti. Behem né¢kolika prvnich
meésicl 1éCby miiZzete zaznamenat posevni krvaceni v neofekavanych terminech (krvaceni
z priniku a $pinéni), napéti v prsou nebo jejich zvétseni. Tyto ptiznaky jsou obvykle docasné
a v prubéhu 1é¢by vymizi. Pokud ne, vyhledejte 1€kare.

Mozné jsou dale tyto nezaddouci ucinky:

e Mocopohlavni systém
ZvétSeni deloznich fibroidl, zmény posSevni sekrece



e Travici trakt

Nevolnost, zvraceni, bolesti bficha a zaludku, nadymani, cholestatickd zloutenka (zloutenka
zpisobend méstnanim zluci)

o Kiuze

Muze se objevit vyraznéj$i kozni pigmentace predevsim na obliceji (chloasma), kterd muize
pretrvavat. Ojedinéle se mulze vyskytnout alergicka kontaktni dermatitida, pozanétlivé

svédéni a generalizovany exanthém (rozSifena vyrazka).

e (Centralni nervovy sytém
Bolesti hlavy, migrény, zavraté

e Rizné
Zmény télesné vahy, zhorSeni dédi¢ného onemocnéni nazyvaného porfyrie, edémy, zmény

libida, svalové kiece.

Zaznamenate-li jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni zminén v tomto letdku, nebo nejste-li
si jista ucinkem tohoto piipravku, informujte, prosim, svého 1ékate nebo Iékarnika.

Varovani

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavani

Naplasti uchovavejte pii teploté do 30°C.
Po otevieni ochranného sacku musi byt naplast okamzité nalepena.

Velikost baleni
4 naplasti v jednom baleni

Datum revize textu
25.8.2011



