PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Klimedix 2 mg /1 mg comprimate filmate
Drospirenonum/Estradiolum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris doar pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Klimedix 2 mg/1 mg comprimate filmate (in continuare Klimedix) si pentru ce se
utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Klimedix

Cum sa luati Klimedix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Klimedix

Continutul ambalajului si alte informatii

R

1. Ce este Klimedix si pentru ce se utilizeaza

Klimedix este o terapie de substitutie hormonala (TSH). Medicamentul contine doua tipuri de
hormoni feminini, un estrogen si un progestogen. Klimedix este utilizat la femeile aflate in
postmenopauza, la cel putin 12 luni (1 an) de la ultima menstruatie naturala.

Pentru ce este utilizat Klimedix:

Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza

In timpul menopauzei, cantitatea de estrogeni produsi de corpul unei femei scade. Aceasta poate
cauza aparitia de simptome cum sunt: caldurd la nivelul fetei, gitului si pieptului (bufeuri).
Klimedix amelioreaza aceste simptome aparute dupa menopauza. Klimedix va va fi prescris numai
dacd simptomele va afecteaza grav viata zilnica.

Prevenirea osteoporozei

Dupa menopauza unele femei pot dezvolta fragilitate osoasa (osteoporoza). Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra toate optiunile disponibile.

Daca aveti un risc crescut de fracturi din cauza osteoporozei si alte medicamente nu sunt potrivite
pentru dumneavoastra, puteti utiliza Klimedix pentru a preveni osteoporoza dupa menopauza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Klimedix

Istoric medical si controale periodice

Utilizarea TSH implica riscuri care trebuie luate in considerare cand se decide daca se incepe sau se
continua utilizarea acesteia.

Experienta in tratarea femeilor cu menopauza prematurd (din cauza insuficientei ovariene sau a
interventiei chirurgicale) este limitata. Dacd aveti o menopauza prematura, riscurile utilizarii TSH
pot fi diferite. Va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra.



Inainte de a incepe (sau relua) TSH, medicul dumneavoastrd vi va intreba despre antecedentele
medicale ale familiei si ale dumneavoastrd. Medicul dumneavoastrd poate decide sd efectueze o
examinare fizica. Aceasta poate include examinarea sanilor si/sau o examinare internd, daca este
necesar.

Dupa ce ati inceput tratamentul cu Klimedix, trebuie sd va prezentati medicului dumneavoastra
pentru controale periodice (cel putin o data pe an). La aceste controale, discutati cu medicul
dumneavoastra despre beneficiile si riscurile continudrii tratamentului cu Klimedix.

Efectuati periodic controale ale sanilor, dupa cum va recomanda medicul dumneavoastra.

Nu luati Klimedix

Daca oricare dintre situatiile de mai jos se aplica Tn cazul dumneavoastra. Dacd nu sunteti sigura cu
privire la oricare dintre situatiile de mai jos, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
Klimedix.

Nu luati Klimedix:

- daca aveti, ati avut vreodatd sau sunteti suspectata de a avea cancer de san;

- dacd aveti sau sunteti suspectatd de a avea cancer sensibil la estrogeni, cum este cancerul
mucoasei uterului (endometrului);

- daca aveti orice sangerdri vaginale inexplicabile;

- daca aveti o ingrosare excesiva a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) netratata;

- daca aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sange in vene (tromboza), cum ar fi la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda) sau al plamanilor (embolie pulmonard);

- daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum ar fi deficit de proteind C, proteina S sau
antitrombina);

- daca aveti sau ati avut recent o boald cauzatd de cheaguri de sange in artere, cum ar fi infarct
miocardic, accident vascular cerebral sau angina pectorala;

- dacd aveti sau ati avut vreodata o afectiune a ficatului si valorile testelor functiei ficatului nu au
revenit inca la normal;

- daca aveti o afectiune rara a singelui numita ,,porfirie”, care se transmite n familie (mostenita);

- dacd aveti boli renale severe sau insuficienta renald acuta;

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la estrogeni, progestativi sau la oricare dintre celelalte
componente ale Klimedix (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti alergic la arahide sau soia.

Daca oricare dintre afectiunile de mai sus apare pentru prima datid in timpul utilizarii
Klimedix, intrerupeti utilizarea si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte s utilizati Klimedix.

Inainte de a incepe tratamentul, spuneti medicului dumneavoastri daci ati avut vreodata oricare

dintre urmatoarele probleme, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava In timpul tratamentului

cu Klimedix. Daca este asa, ar trebui sd va adresati mai des medicului dumneavoastra pentru

controale:

- fibrom uterin;

- cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometriozd) sau antecedente de crestere excesiva
a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald);

- risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange (vezi ,,Cheaguri de sange n vene (tromboza)”);



- risc crescut de aparitie a unui cancer sensibil la estrogeni (de exemplu, mama, sora sau bunica au
avut cancer la san);

- tensiune arteriald crescuti;

- o afectiue a ficatului, cum ar fi o tumoare benigna a ficatului;

- diabet;

- calculi biliari;

- migrend sau dureri de cap severe;

- 0 boald a sistemului imunitar care afecteazd multe organe ale corpului (lupus eritematos
sistemic, LES);

- epilepsie;

- astm;

- 0 boala care afecteaza timpanul si auzul (otosclerozd);

- un nivel foarte ridicat de grasimi n sange (trigliceride);

- retentie de lichide din cauza problemelor cardiace sau renale.

incetati si mai luati Klimedix si consultati imediat un medic
Daca atunci cind luati TSH observati oricare dintre urmatoarele situatii:
- oricare dintre situatiile mentionate la punctul ,,Nu luati Klimedix”;
- ingalbenirea pielii sau a partii albe a ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli de ficat;
- o crestere considerabild a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseald, ameteli);
- dureri de cap asemanatoare migrenei care apar pentru prima data;
- daca ramaneti insdrcinata;
- daca observati semnele unui cheag de sange, cum ar fi:
» umflaturi dureroase si inrosirea picioarelor;
 durere brusca in piept;
 dificultati de respiratie.
Pentru mai multe informatii, vezi ,,Cheaguri de sange in vene (tromboza)”.

Nota: Klimedix nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima perioada
menstruald sau aveti varsta sub 50 de ani, este posibil sd aveti nevoie sa utilizati o metoda de
contraceptie suplimentara pentru a preveni sarcina. Adresati-va medicului dumneavoastrd pentru
sfaturi.

TSH si cancerul

ingrosarea excesivi a mucoasei uterului (hiperplazie endometriali) si cancerul mucoasei
uterine (cancer endometrial)

Administrarea TSH cu estrogen in monoterapie va determina cresterea riscului de ingrosare
excesiva a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) si de cancer al mucoasei uterine (cancer
endometrial).

Progestogenul din Klimedix va protejeaza de acest risc suplimentar.

Sangerari neregulate

Este posibil sa aveti sangerari neregulate sau picaturi de sange (pete) in primele 3-6 luni de la
administrarea Klimedix.

Cu toate acestea, daca sangerarea neregulata:

- continud mai mult de 6 luni;

- apare dupa administrarea Klimedix mai mult de 6 luni;

- continud dupa incetarea administrarii Klimedix;

adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

Cancer de san



Dovezile sugereaza ca administrarea combinatiei estrogen-progestativ si posibil a terapiei de
substitutiec hormonalad (TSH) cu estrogen in monoterapie, cresc riscul de cancer de san. Riscul
suplimentar depinde de durata de administrare a TSH. Riscul suplimentar devine evident in
decurs de 3 ani de utilizare. Dupa ntreruperea TSH, riscul suplimentar scade in timp, dar poate
persista timp de 10 ani sau mai mult, daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani.

Comparatie

Dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 54 de ani, care nu administreaza TSH, vor fi
diagnosticate cu cancer de san, in medie, 13 pana la 17 din 1000 de femei, intr-o perioada de 5
ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani, care incep sa administreze TSH cu estrogen Tn monoterapie,
timp de 5 ani, vor exista 16-17 cazuri la 1000 de femei (adica 0 pana la 3 cazuri suplimentare).
La femeile cu varsta de 50 de ani, care incep sa administreze TSH estrogen-progestativ timp de
5 ani, vor exista 21 de cazuri la 1000 de femei (adica 4-8 cazuri suplimentare).

La femeile cu varste cuprinse intre 50 si 59 de ani care nu administreaza TSH, Tn medie, 27 din
1000 femei vor fi diagnosticate cu cancer de san intr-o perioada de 10 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani, care incep sa administreze TSH cu estrogen Tn monoterapie,
timp de 10 ani, vor exista 34 de cazuri la 1000 de femei (adica 7 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani, care incep sa administreze TSH cu estrogen-progestativ timp
de 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1000 de femei (adica 21 de cazuri suplimentare).

Examinati-va sanii in mod regulat. Adresati-va medicului daci observati orice modificari
la nivelul sanului, cum ar fi:

- incretituri ale pielii;

- modificari ale mamelonului;

- orice noduli pe care i puteti vedea sau simti.

In plus, se recomanda si participati la programele de examinare prin mamografie cand va sunt
oferite. ~ Pentru examinarea mamografica, este important sa informati asistenta
medicala/profesionistul din domeniul medical, care efectueaza radiografia, cad utilizati TSH,
deoarece acest medicament poate mari densitatea sanilor, ceea ce poate afecta rezultatul
mamografiei. Tn cazul in care densitatea sanilor este marita, este posibil ca mamografia sia nu
detecteze toti nodulii.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar - mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea TSH cu estrogen in
monoterapie sau in combinatia estrogen-progestativ a fost asociata cu 0 usoara crestere a riscului de
cancer ovarian.

Riscul de cancer ovarian variaza in functie de varstd. De exemplu, la femeile cu varste cuprinse
intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH, vor fi diagnosticate cu cancer ovarian aproximativ 2
femei din 2000, intr-o perioada de 5 ani. La femeile care au utilizat TSH timp de 5 ani, vor exista
aproximativ 3 cazuri la 2000 de femei (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectele TSH asupra inimii si circulatiei sangelui

Cheaguri de sénge in vene (tromboza)

Riscul aparitiei cheagurilor de sange in vene este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la
femeile care administreaza TSH comparativ cu cele care nu utilizeaza TSH, Tn special Th primul an
de administrare.



Cheagurile de sange pot fi grave, iar daca unul se deplaseaza in plamani, poate provoca dureri in
piept, dificultati in respiratie, lesin sau chiar deces.

Sunteti mai predispusa la formarea unui cheag de singe In vene pe masurd ce avansati in varsta si
daca oricare dintre urmatoarele situatii se aplicd in cazul dumneavoastrd. Informati medicul
dumneavoastra daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra:

nu puteti merge 0 perioada lunga de timp din cauza unei interventii chirurgicale majore, a unei
leziuni sau a unei boli (vezi, de asemenea, punctul 3, ,,Daca aveti nevoie de o interventie
chirurgicala”);

sunteti sever supraponderala (IMC >30 kg/m?);

aveti orice problema de coagulare a sangelui care necesita tratament pe termen lung cu un
medicament utilizat pentru a preveni cheagurile de sange;

daca vreuna dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut vreodata un cheag de sange la nivelul
picioarelor, plamanilor sau altor organe;

aveti lupus eritematos sistemic (LES);

aveti cancer.

Pentru semnele unui cheag de singe, vezi ,intrerupeti administrarea Klimedix si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra”.

Comparatie

Urmarind femeile cu vérsta de 50 de ani care nu administreaza TSH, se preconizeaza ca, in
medie, 4 pana la 7 din 1000 femei sa aiba un cheag de sange in vena intr-o perioada de 5 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care au administrat TSH cu estrogen-progestativ, timp de peste
5 ani, vor exista 9 pana la 12 cazuri la 1000 de femei (adica 5 cazuri suplimentare).

Boali a inimii (infarct miocardic)
Nu exista dovezi ca TSH va preveni un infarct miocardic.

Femeile cu varsta peste 60 de ani care administreazd TSH cu estrogen-progestativ sunt usor mai
predispuse de a dezvolta boli de inima comparativ cu cele care nu administreaza TSH.

Accident vascular cerebral

Riscul de a avea un accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la femeile
care administreaza TSH comparativ cu cele care nu administreazi. Numarul de cazuri
suplimentare de accident vascular cerebral datorat utilizarii TSH va creste odata cu inaintarea in
varsta.

Comparatie

Urmarind femeile cu vérsta de 50 de ani, care nu administreaza TSH, se preconizeaza ca, In
medie, 8 din 1000 femei vor avea un accident vascular cerebral, intr-o perioada de 5 ani.

La femeile in varsta de 50 de ani care administreaza TSH, vor exista 11 cazuri la 1000 de femei,
pe parcursul a 5 ani (adicd 3 cazuri suplimentare).

Alte afectiuni

- TSH nu va preveni pierderea memoriei. Existd unele dovezi privind pierderile mai mari de
memorie la femeile care Tncep sa utilizeze TSH dupad varsta de 65 de ani. Adresati-va
medicului dumneavoastrd pentru sfaturi.

- Daca aveti o afectiune a rinichilor si concentratii serice ridicate de potasiu, in special daca
luati alte medicamente care cresc nivelul seric de potasiu, medicul dumneavoastra va poate
verifica nivelurile de potasiu din sdnge in prima luna de tratament.



- Daca aveti tensiune arteriald crescuta, tratamentul cu Klimedix va poate scadea tensiunea
arteriala. Klimedix nu trebuie administrat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari.

- Dacia aveti tendinta de a dezvolta pete prin decolorare a pielii fetei (cloasmad), trebuie sa
evitati expunerea la soare sau la lumina ultravioletad in timp ce utilizati Klimedix.

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii nu trebuie sa utilizeze Klimedix.

Klimedix cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Unele medicamente pot interfera cu efectul Klimedix. Acest lucru
poate duce la sangerari neregulate.

Acest lucru se aplica pentru urmatoarele medicamente:
- medicamente pentru epilepsie (cum ar fi barbiturice, fenitoina, primidond, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramat si felbamat);

- medicamente pentru tuberculoza (cum ar fi rifampicina si rifabutind);

- medicamente pentru infectia cu HIV si virusul hepatitei C (asa-numitii inhibitori de proteaza si
inhibitori non-nucleozidici ai revers-transcriptazei cum sunt: nevirapina, efavirenz, nelfinavir si
ritonavir);

- remedii din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum);

- medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (cum ar fi griseofulvina, itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, fluconazol);

- medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene (cum ar fi claritromicina, eritromicina);

- medicamente pentru tratamentul anumitor boli de inima, hipertensiune arteriala (cum ar fi
verapamil, diltiazem);

- suc de grapefruit.

Urmatoarele medicamente pot determina cresteri usoare ale nivelului seric al potasiului:
- medicamente utilizate pentru tratamentul:

* inflamatiei sau durerii (de exemplu, acid acetilsalicilic (aspirina), ibuprofen);

e anumite tipuri de boli de inimd sau hipertensiune arteriala (de exemplu, diuretice
(comprimate care climina apa din organism), inhibitori ai ECA (de exemplu, enalapril),
antagonisti ai receptorilor de angiotensind II (de exemplu, losartan)). Dacd urmati un
tratament pentru tensiunea arteriald crescutd si luati Klimedix, poate exista o scaddere
suplimentara a tensiunii arteriale.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fard prescriptie medicald, medicamente din
plante sau alte produse naturale.

Teste de laborator
Daca aveti nevoie sa va faceti analize de sange, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului
laboratorului ca luati Klimedix, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele unor analize.

Sarcina si aldptarea

Klimedix este destinat pentru utilizare la femeile aflate in postmenopauza.

Daca ramaneti insarcinata, incetati sa luati Klimedix imediat si adresati-va medicului
dumneavoastra.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista informatii care sa sugereze ca utilizarea Klimedix afecteaza capacitatea de a conduce
vehicule si a folosi utilaje.

Klimedix comprimate filmat contine lactoza si lecitina de soia

Klimedix comprimate filmate contin lactoza monohidrat 58,52 mg per comprimat. Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-
intrebati inainte de a lua acest medicament.

Klimedix comprimate filmate contine 0,070 mg lecitina de soia. Daca sunteti alergic la arahide sau
soia, nu utilizati acest medicament.

3. Cum sa luati Klimedix
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va avea ca SCOp sa va prescrie cea mai mica doza pentru tratamentul
simptomelor pentru cea mai scurta perioada de timp necesara.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca considerati cd aceastd doza este prea puternica sau nu
este suficient de puternica.

Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa luati Klimedix.

Luati cate un comprimat pe zi, de preferinta la aceeasi ora.
Inghititi comprimatul intreg cu apa. Puteti lua Klimedix cu sau fara alimente.

Blisterul contine 28 comprimate. Langa fiecare comprimat pe care ar trebui sa il luati este
imprimata ziua saptamanii. De exemplu, daca incepeti intr-0 zi de miercuri, luati comprimatul de
langa inscriptia ,,Mi”. Urmati directia sagetii de pe ambalaj pana cand ati luat toate cele 28 de
comprimate.

Dupa ce ati luat toate cele 28 de comprimate din blister, trebuie sd continuati tratamentul
Tncepand un nou ambalaj, fara a face pauza.

Deoarece fiecare comprimat contine aceeasi cantitate de substante active, daca faceti o greseala
in succesiunea administrarii, aceasta nu va avea nici o consecintd. Cu toate acestea, este
recomandabil sa pastrati ordinea corecta de administrare pentru o mai buna continuitate.

Daca ati luat alte medicamente pentru TSH: continuati pand cand ati terminat ambalajul
curent si ati luat toate comprimatele pentru luna respectiva. Luati primul comprimat filmat
Klimedix a doua zi. Nu lasati o pauza intre comprimatele vechi si comprimatele filmate
Klimedix.

Daca acesta este primul dumneavoastria tratament TSH: puteti incepe administrarea
comprimatelor filmate Klimedix Tn orice zi.

Daca utilizati mai mult Klimedix decat trebuie

Dacd ati luat prea mult Klimedix din greseala, este posibil sa va simtiti rau, sd varsati sau sd aveti
sangerari asemanatoare sangerarilor menstruale. Nu este necesar un tratament specific, dar puteti
sa va adresati medicului sau farmacistului daca sunteti ingrijorata.

Daca uitati sa luati Klimedix
Daca uitati sa luati un comprimat filmat la ora obisnuita si aveti o intarziere de mai putin de 24
de ore, luati-I cat mai curand posibil. Urmatorul comprimat filmat luati-| la ora obisnuita.



Daca aveti o intarziere de mai mult de 24 de ore, lasati comprimatul filmat uitat in blister.
Continuati sa luati comprimatele ramase, la ora obisnuita in fiecare zi. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca uitati sa luati comprimatele filmate timp de cateva zile, puteti avea sangerari neregulate.

Daca incetati sa luati Klimedix
Este posibil sa incepeti sa simtiti din nou simptomele obisnuite legate de menopauza, care pot
include bufeuri, probleme cu somnul, nervozitate, ameteli sau usciaciune vaginald. De asemenea,
cand Intrerupeti administrarea Klimedix veti incepe sa pierdeti masa osoasa. Consultati medicul sau
farmacistul dacd doriti sa intrerupeti administrarea Klimedix. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa aveti o interventie chirurgicald, spuneti chirurgului ca luati Klimedix. Este posibil
sa fie necesar sd intrerupeti administrarea Klimedix cu aproximativ 4 pana la 6 sdptamani inainte de
interventie, pentru a reduce riscul aparitiei unui cheag de sénge (vezi punctul 2 ,,Cheaguri de sange
n vene (trombozi)”). Intrebati medicul dumneavoastri cand puteti relua administrarea Klimedix.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmadtoarele afectiuni sunt raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza TSH comparativ cu
femeile care nu utilizeaza TSH:

- cancer de san;

- crestere anormala sau cancer al mucoasei uterului (hiperplazie endometriala sau cancer);

- cancer ovarian;

- cheaguri de sange in venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos);

- boala a inimii;

- accident vascular cerebral,

- pierdere probabila a memoriei daca TSH este initiata dupa varsta de 65 de ani.

Pentru mai multe informatii privind aceste reactii adverse, vezi punctul 2.
Mai jos este prezentata o lista a reactiilor adverse asociate cu utilizarea Klimedix:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- sangerari neagteptate, Similare sangerarilor menstruale (vezi si punctul 2 ,,TSH si cancerul”);
- sensibilitate a sanilor;

- dureri de san.

Sangerarile neasteptate, similare sangerarilor menstruale apar in primele cateva luni de tratament cu
Klimedix. De obicei sunt temporare si dispar in mod normal la continuarea tratamentului. In caz
contrar, adresati-va medicului dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- depresie, modificari ale dispozitiei, nervozitate;
- dureri de cap;
- dureri de stomac, greata, marirea stomacului;
- sani cu noduli (neoplasm benign a sénilor), sani umflati;



cresterea dimensiunii fibromului uterin;

crestere non-canceroasa a celulelor de la nivelul gatului uterului (crestere benigna a colului
uterin);

sangerari vaginale neregulate;

secretii vaginale;

pierderea energiei, retentie de fluide localizate.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

cresterea sau scaderea 1n greutate, pierderea sau cresterea poftei de mancare, cresterea
nivelului de grasimi din sange;

probleme cu somnul, anxietate, scaderea dorintei sexuale;

senzatie de arsura sau intepaturi, scaderea concentratiei, ameteli;

probleme oculare (de exemplu, ochi rosii), tulburari vizuale (de exemplu, vedere incetosatd);
palpitatii;

cheag de sange, tromboza venoasa (vezi punctul 2 ,,Cheaguri de sange in vene (tromboza)”),
tensiune arteriala crescutd, migrena, inflamatie a venelor, vene varicoase;

dificultate in respiratie;

tulburari ale stomacului, diaree, constipatie, varsaturi, gura uscatd, balonare, modificarea
simtului gustului;

modificari ale nivelurilor enzimelor hepatice (determinate la analizele de sange);

probleme ale pielii, acnee, caderea parului, mancarimi ale pielii, crestere excesiva a parului,
dureri de spate, dureri la nivelul membrelor, dureri articulare, crampe musculare;

tulburari si infectii ale tractului urinar;

cancer de san, ingrosarea mucoasei uterului, tumori benigne neobisnuitd in uter, afte,
uscaciune vaginala si mancarime la nivelul vaginului, san nodulos (san fibrocistic), tulburari
ale ovarelor, colului uterin si uterului, dureri pelvine;

retentie generalizatd de lichide, dureri in piept, senzatie generala de rau, crestere a volumului
transpiratiei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

anemie;
ameteli;

sunet Tn urechi;
calculi biliari;

dureri musculare;

inflamatia trompelor uterine;
secretie laptoasa din mameloane;
frisoane.

Urmatoarele reactii adverse au aparut in studiile clinice la femeile cu tensiune arteriald crescuta:

niveluri crescute a potasiului (hiperkaliemie) cauzand uneori crampe musculare, diaree,
greatd, ameteli sau cefalee;

insuficientd cardiaca, marirea Tn volum a inimii, palpitatii cardiace, efecte asupra ritmului
cardiac;

cresterea nivelului aldosteronului din sange.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul utilizarii altor TSH:

afectiuni ale vezicii biliare;

diverse afectiuni ale pielii;

* decolorarea pielii, Tn special la nivelul fetei sau gatului, cunoscuta sub denumirea de ,,masca
de sarcina” (cloasma);

* noduli rosiatici durerosi pe piele (eritem nodos);



* eruptie cutanata cu inrosire sau leziuni in forma de tinta (eritem poliform).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Klimedix
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisda pe ambalaj, dupa ,,Expira”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd condifii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Klimedix comprimate filmate

Substantele active sunt drospirenona si estradiol. Fiecare comprimat filmat contine drospirenona 2
mg si estradiol 1 mg (sub forma de estradiol hemihidrat 1,03 mg).

Celelalte componente sunt:
Filmul

Alcool polivinilic

Dioxid de titan (E171)
Macrogol 3350

Talc

Lecitina (soia)

Nucleul

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Amidon de porumb pregelatinizat
Povidona K25

Stearat de magneziu

Cum arata Klimedix comprimate filmate si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, biconvexe, cu diametrul de
aproximativ 6 mm si inscriptionate pe una dintre fate cu ,,GD3”, cealalta fata nu este inscriptionata.

Cutii de carton ce contin un (1x28) blister sau 3 (3x28) blistere transparente din PVC/PVDC/AI
impreuna cu un etui pentru pastrare inclus in fiecare cutie si prospectul pentru utilizator/pacient.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detindtorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



