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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Climen (2 mg) + (2 mg + 1 mg) comprimidos revestidos
Valerato de estradiol / Acetato de ciproterona

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que € Climen e para que € utilizado

2. O que precisa saber antes de tomar Climen

3. Como tomar Climen

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Climen

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E CLIMEN E PARA QUE E UTILIZADO

Climen é empregue na terapéutica hormonal de substituicdo (THS)para o tratamento
das queixas associadas ao climatério, dos sinais de envelhecimento da pele, bexiga e
Orgdos genitais, humor depressivo no climatério, sintomas de deficiéncia apds paragem
de menstruacio. E também utilizado para o tratamento das queixas devidas a uma
atividade diminuida acentuada dos 6rgaos sexuais (hipogonadismo), apds remog¢ao dos
ovarios ou quando os ovarios ndo funcionam (falha ovariana priméria). Adicionalmente,
¢ utilizado para a preven¢ao da doenga dssea osteoporose em idade avangada,
conhecida como osteoporose pds-menopausica

Climen € utilizado em mulheres com perturba¢cdes de ciclo menstrual (amenorreia
primdria ou secunddria) ou com irregularidades que ndo resultam de gravidez,
aleitamento ou problemas organicos.

Climen apresenta ambos os tipos de hormonas que vao diminuindo durante a mudanga
da idade estradiol e progestagénio. Climen substitui ambas as hormonas. Embora se
trate de uma alteracdo natural, causa frequentemente sintomas relacionados com a perda
gradual de hormonas produzidas pelos ovarios. Adicionalmente, a perda destas
hormonas pode levar, em algumas mulheres, a diminui¢do da estrutura ¢ssea na idade
avancada (osteoporose pos-menopausica).
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O estradiol presente em Climen previne ou alivia os sintomas tais como afrontamentos,
suores, perturbacdes do sono, nervosismo, irritabilidade, tonturas, dores de cabeca,
assim como perda involuntéria da urina, secura e ardor vaginal. A adi¢do do
progestagénio (acetato de ciproterona) e o intervalo de 7 dias sem tratamento permite
um ciclo menstrual nas mulheres com utero. Assim, Climen pode também ser benéfico
em mulheres com irregularidades do ciclo menstrual ou em casos em que a menstruacao
estd ausente, desde que se verifique que ndo existe uma gravidez ou outros problemas
organicos. Climen provoca menstruacdes regulares, mesmo que ji esteja na menopausa.

Em mulheres jovens, Climen ajuda a estabelecer um ciclo menstrual se a primeira
menstruacdo falhar (amenorreia primdria) ou se as hemorragias mensais terminaram
(amenorreia secunddria), desde que as razdes nao sejam gravidez, aleitamento ou
doencas organicas.

Algumas mulheres tém mais propensdo ao desenvolvimento de osteoporose em idade
avancada. Foi demonstrado que a utilizac@o a longo prazo leva a uma redug@o no risco
de fraturas 6sseas. Poderd ser-lhe prescrito Climen para prevenir a osteoporose. O seu
médico poderd aconselhé-la.

O risco de contrair cancro do intestino grosso (c6lon) apds a menopausa (apds a ultima
menstruacao) pode ser reduzido.

2. O QUE PRECISA SABER ANTES DE TOMAR CLIMEN

Antecedentes médicos e exames gerais regulares
A utilizagao de THS tem riscos que necessitam de ser tidos em consideracdo quando se
decide iniciar ou continuar a utilizar.

A experiéncia a tratar mulheres com menopausa precoce (devido a falha ovdrica ou
cirurgia) € limitada. Se tem uma menopausa precoce, os riscos de utilizar THS poderao
ser diferentes. Fale por favor com o seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a THS, o seu médico ird perguntar-lhe acerca dos seus
antecedentes médicos e dos da sua familia. O seu médico podera optar por fazer exames
fisicos. Estes poderdo incluir um exame a mama e/ou um exame interno, se necessario.
Assim que tiver iniciado Climen, devera consultar o seu médico para fazer exames
gerais regulares (pelo menos, uma vez por ano). Nestes exames gerais, discuta com o
seu médico os beneficios e riscos de continuar com Climen.

Realize exames regulares da mama, conforme recomendado pelo seu médico.

Nao tome Climen
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Se alguma das seguintes situacdes se aplica a si. Se ndo tem a certeza acerca de
qualquer um dos pontos abaixo, fale com o seu médico antes de utilizar Climen, Nao
tome Climen:

-Se tem, j4 teve ou suspeita que tem cancro da mama;

-Se tem um cancro que € sensivel a estrogénios, tal como cancro do revestimento do
utero (endométrio), ou se suspeita que tem;

-Se tem hemorragia vaginal ndo explicada;

-Se tem espessamento excessivo do revestimento do utero (hiperplasia endometrial) que
ndo esteja a ser tratado;

-Se tem ou teve uma formagao de um codgulo sanguineo numa veia (trombose) como
nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolismo pulmonar);

-Se tem um risco elevado de trombose arterial ou venosa (codgulo sanguineo);

-Se tem uma doenca de coagulagcdo do sangue (tal como defici€éncia de proteina C,
proteina S ou antitrombina);

-Se tem ou teve recentemente uma doencga causada por codgulos sanguineos nas
artérias, tal como um ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou angina;

-Se tem ou ja teve uma doenca de figado e os valores da funcdo hepdtica ainda ndo
voltaram ao normal;

-Se tem um problema sanguineo raro chamado “porfiria” que € transmitido nas familias
(hereditario);

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao valerato de estradiol, acetato de ciproterona ou a
qualquer outro componente de Climen (mencionados na secgdo 6);

-Se os niveis de triglicéridos no sangue (um tipo especial de lipidos no sangue) estao
muito aumentados;

-Se estd gravida ou a amamentar;

—Se tem meningioma ou se alguma vez lhe foi diagnosticado um meningioma (um
tumor geralmente benigno da camada de tecido entre o cérebro e o crinio).

Se lhe apareceu uma destas situacdes pela primeira vez enquanto tomava Climen, deve
imediatamente suspender o tratamento e contactar o seu médico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Climen.
Antes de iniciar o tratamento com Climen

O seu médico discutird consigo os beneficios e os riscos de Climen. O seu médico
verificard, por exemplo, se tem um risco elevado de ter trombose devido a combinagdo
de fatores de risco ou talvez a um fator de risco muito grave. No caso de combinagdo de
fatores, o risco pode ser maior do que adicionando simplesmente dois riscos
individuais. Se o risco for muito grande, o seu médico nao prescrevera terapéutica
hormonal de substitui¢ao.
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Quando tomar especial cuidado com Climen

Informe o seu médico se ja teve qualquer um dos seguintes problemas, antes de iniciar o
tratamento, uma vez que podem voltar ou agravar-se durante o tratamento com Climen.
Caso se verifique, deverd contactar o seu médico mais vezes para fazer exames gerais:
- fibroides no ttero;

-crescimento do revestimento do utero fora do ttero (endometriose) ou um antecedente
de crescimento excessivo do revestimento do ttero (hiperplasia do endométrio);

-risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos (ver “‘codgulos sanguineos nas
veias (trombose)’);

-risco aumentado de ter cancro sensivel a estrogénio (tal como ter uma mae, irma ou
avo que teve cancro da mama);

-tensao arterial elevada;

-doenca do figado, tal como um tumor de figado benigno;

-diabetes;

-calculos biliares;

-enxaqueca ou dores de cabeca fortes;

-doenca do sistema imunitario que afeta muitos 6rgaos do organismo (lipus eritematoso
sistémico, LES);

-epilepsia;

-asma;

-uma doenca que afeta o timpano e a audicdo (otosclerose);

-niveis elevados de gordura no sangue (triglicéridos);

-retencdo de fluidos devido a problemas de coragdo ou de rim;

- ictericia durante a gravidez ou durante a prévia utilizacdo anterior de hormonas
sexuais;

-tem ou teve cloasma (manchas amarelo-acastanhadas na face); neste caso, evite
demasiada exposicdo ao Sol ou a radiacdo ultravioleta;

- nédulos ou dor na mama (doenca benigna da mama)

-tem ou teve coreia menor (doenga com movimentos involuntdrios pouco usuais)

-sofre de angioedema hereditario e adquirido;

-tem 65 ou mais anos de idade quando a THS ¢€ iniciada. A razdo prende-se com o facto
de existir evidéncia limitada de estudos clinicos em que a terapéutica hormonal pode
aumentar o risco de perda significativa de aptiddes intelectuais, tais como capacidade
de memoria (deméncia).

Se sofrer de adenoma no lobo anterior da glandula pituitaria, € necessdria a supervisao
médica regular (incluindo medi¢des periddicas dos niveis de prolactina).

Pare de utilizar Climen e consulte imediatamente o seu médico

Se notar qualquer uma das seguintes situacdes enquanto utiliza THS:

- qualquer uma das situagdes mencionadas na sec¢ao “Nao utilize Climen”;

- amarelecimento da pele ou da parte branca dos seus olhos (ictericia). Estes podem ser
sinais de doenca do figado;
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- inchaco da face, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade em engolir ou urticdria,
juntamente com dificuldade em respirar, que sdo sugestivas de angioedema.
- problemas de visdo e de audi¢do que aparecem repentinamente;
- veias inflamadas (flebite);
- um grande aumento da sua pressao sanguinea (os sintomas poderdo ser dores de
cabeca, cansaco, tonturas);
- dores de cabeca do tipo enxaquecas que ocorrem pela primeira vez;
- se engravidar;
- se notar sinais de um codgulo sanguineo, tais como:
* inchaco doloroso e vermelhiddo das pernas
* dor de peito sibita
* dificuldade em respirar
* tosse com sangue
* desmaio

Para mais informacao, ver “Codgulos sanguineos numa veia (trombose)”

Nota: Climen ndo é um contracetivo. Se passaram menos de 12 meses desde o seu
ultimo periodo menstrual ou se tem menos de 50 anos de idade, poderd ainda necessitar
de um contracetivo adicional para prevenir uma gravidez. Aconselhe-se com o seu
médico.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do tutero (hiperplasia do endométrio) e cancro
do revestimento do ttero (cancro do endométrio)

Utilizar THS apenas com estrogénios aumentard o risco de espessamento excessivo do
revestimento do ttero (hiperplasia do endométrio) e de cancro do revestimento do udtero
(cancro do endométrio).

A utiliza¢do de um progestagénio em Climen protege-a deste risco adicional.

Em mulheres que ainda té€m utero e que ndo estejam a tomar THS, em média, 5 em
1000 serdo diagnosticadas com cancro do endométrio, entre os 50 e 65 anos. Em
mulheres com idades entre os 50 e 65 anos que ainda tém ttero e que tomam THS
apenas com estrogénios, entre 10 e 60 mulheres em 1000 serdao diagnosticadas com
cancro do endométrio (ou seja, entre 5 e 55 casos adicionais), dependendo da dose e de
ha quanto tempo se estd a tomar.

Hemorragia ndo esperada

Terd uma hemorragia uma vez por més (denominada hemorragia de privacdo) enquanto
utiliza Climen. No entanto, se tiver hemorragia ndo esperada ou pequena perda de
sangue (spotting), para além das hemorragias mensais, que:

- se prolongue para além dos 6 primeiros meses;

- comece apds utilizar Climen por mais de 6 meses;

- ocorra apos ter parado de utilizar Climen;

consulte o seu médico assim que possivel.
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Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substitui¢cao (THS)
combinada de estrogénio-progestagénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de
cancro da mama. O risco acrescido depende da duragdo da utilizacdo da THS. O risco
adicional torna-se mais evidente apds 3 anos de utilizacdo. Apds a interrup¢ao da THS,
o risco adicional diminuird com o tempo; porém, o risco pode persistir durante 10 anos
ou mais se tiver utilizado THS durante um periodo superior a 5 anos.

Comparagao

Em mulheres entre os 50 e os 54 anos que nao tomam THS, cerca de 13 a 17 em cada
1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro de mama ao longo de um
periodo de 5 anos. Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com
estrogénios isolados durante 5 anos, existirdo 16-17 casos em cada 1000 utilizadoras
(isto €, 0 a 3 casos adicionais). Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar TSH
com estrogénio-progestagénio durante 5 anos, existirdo 21 casos em cada 1000
utilizadoras (ou seja, 4 a 8 casos adicionais).

Em mulheres com idades entre 50 e 59 anos que ndo tomam THS, cerca de 27 em cada
1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo de um
periodo de 10 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénios isolados
durante 10 anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 7 casos
adicionais)

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénio-progestagénio
durante 10 anos, existirdo 48 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 21 casos
adicionais).

Verifique regularmente as suas mamas. Procure o seu médico se notar quaisquer
alteracdes, tal como:

- ondula¢do na pele

- altera¢des no mamilo

- quaisquer carogos que possa ver ou sentir

Adicionalmente, é recomendével que participe em programas de rastreio de mamografia
sempre que lhe for sugerido. Antes de realizar a mamografia, € importante que informe
o profissional de satide que lhe faz o raio —X, de que estd a fazer THS, uma vez que esta
medicacdo poderd aumentar a densidade dos seus seios, podendo assim afetar o
resultado da mamografia.

A mamografia poderd ndo detetar todos os nédulos no local onde a densidade da mama
esteja aumentada.

Cancro do ovario
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O cancro do ovério € raro — muito mais raro que o cancro da mama. A utilizacdo de
THS com apenas estrogénio ou combinada estrogénio-progestagénio foi associada a um
risco ligeiramente aumentado de cancro do ovdrio.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idade
entre os 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 mulheres em 2000 serdo
diagnosticadas com cancro do ovario num periodo de 5 anos. Nas mulheres que tomam
THS ha mais de 5 anos, ocorrerd cerca de 3 casos por 2000 utilizadoras (ou seja, cerca
de 1 caso adicional).

Tumor do figado

Durante ou depois do tratamento com substancias ativas hormonais, tais como as que
existem em Climen, observaram-se casos raros de tumores de figado benignos e mais
raramente de natureza maligna, que em casos isolados provocaram hemorragias intra-
abdominais com risco de vida. Embora tais situacdes sejam muito raras, deve informar
o seu médico se lhe aparecerem fortes dores abdominais que ndo melhorem
rapidamente.

Efeitos da THS no coragdo e circulagao
Codgulos sanguineos numa veia (trombose)

O risco de codgulos sanguineos nas veias € cerca de 1,3 a 3 vezes superior nas
utilizadoras de THS do que nas nao utilizadoras, especialmente durante o primeiro ano
de utilizagdo.

Os coégulos sanguineos podem ser graves, e se um se desloca para os pulmdes, pode
causar dor no peito, dificuldade em respirar, desmaios ou até mesmo a morte.

E mais provével que tenha codgulos sanguineos nas suas veias 2 medida que a idade
avanca e se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. Informe o seu médico se
qualquer uma das seguintes situacdes se aplicar a si:

- € incapaz de andar por um longo periodo de tempo devido a uma grande cirurgia,
lesdo ou doenga (ver também seccao 3, "Se necessitar de fazer uma cirurgia");

- tem muito excesso de peso (IMC > 30 kg/m?);

- tem qualquer problema de coagulacido do sangue que necessita de tratamento a longo
prazo com um medicamento usado para prevenir codgulos sanguineos;

- se algum de seus familiares proximos ja teve um codgulo na perna, pulmao ou noutro
orgao;

- tem lipus eritematoso sistémico (LES);

- tem cancro.

Para sinais de um codgulo sanguineo, consulte "Pare de tomar Climen e consulte um
médico imediatamente".
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Comparagao

Considerando mulheres nos seus 50 anos que nao tomam THS, em média, seria de
esperar que entre 4 a 7 em 1000 tivessem um codgulo sanguineo numa veia ao longo de
5 anos.

Em mulheres nos seus 50 anos que tomam THS estrogénio-progestagénio hd 5 anos,
haverd 9 a 12 casos em 1000 utilizadoras (ou seja, 5 casos adicionais).

Doencga cardiaca (ataque cardiaco)
Nao hd evidéncia de que a THS previna o ataque cardiaco.

Mulheres com idade acima de 60 anos que usam THS com estrogénio-progestagénio
sdo ligeiramente mais propensas a desenvolver doenga cardiaca do que aquelas que ndo
tomam qualquer THS.

Acidente vascular cerebral

O risco de ter AVC € cerca de 1,5 vezes superior nas utilizadoras de THS do que nas
ndo utilizadoras. O nimero de casos adicionais de AVC devido a utilizagdo de THS
aumentard com a idade.

Comparagao

Considerando mulheres nos seus 50 anos que nao tomam THS, em média, seria de
esperar que 8 em 1000 tivessem um acidente vascular cerebral ao longo de 5 anos. Para
as mulheres nos seus 50 anos que tomam THS ha 5 anos, haverd 11 casos em 1000
utilizadoras (ou seja, 3 casos adicionais).

Outras situacdes

- A THS ndo previne a perda de memoria. Existe alguma evidéncia de um maior risco
de perda de memdria em mulheres que comecam a utilizar a THS apds os 65 anos de
idade. Aconselhe-se com o seu médico.

Criangas e adolescentes
Climen ndo ¢ indicado para utilizar em criangas e adolescentes.

Idosos

Nao existem dados que sugiram a necessidade de ajuste da dose em doentes idosos.
Informe o seu médico se tem idade igual ou superior a 65 anos (ver "Tome especial
cuidado com Climen", na sec¢do 2.).

Doentes com insuficiéncia hepética
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Climen nao foi especificamente estudado em doentes com insufici€éncia hepatica.
Climen € contraindicado em mulheres com doencas hepéticas graves (ver "Nao tome
Climen", na sec¢do 2.).

Doentes com insuficiéncia renal
Climen ndo foi especificamente estudado em doentes com insuficiéncia renal. Dados
disponiveis ndo sugerem a necessidade de ajuste de dose nesta populacdo de doentes.

Outros medicamentos e Climen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
produtos a base de plantas ou outros produtos naturais..

Alguns medicamentos podem interferir com o efeito de Climen. Isso pode levar a
perdas de sangue irregulares. Esta situac@o aplica-se aos seguintes medicamentos:
Medicamentos para a epilepsia (tais como barbituricos, fenitoina, primidona e
carbamazepina e possivelmente oxcarbazepina, topiramato e felbamato);

- Medicamentos para atuberculose (tais como rifampicina e rifabutina);

- Medicamentos para infe¢des por VIH e virus da Hepatite C (chamados inibidores da
protease e inibidores da transcriptase reversa nao nucledsidos como nevirapina,
efavirenz, ritonavir e nelfinavir);

- Produtos a base de plantas contendo Erva de S. Jodo (hypericum perforatum);

- Medicamentos para o virus da hepatite C (VHC) (tais como um regime de associacao
de ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir, bem como um regime de
glecaprevir/pibrentasvir) pode originar aumentos nos resultados das andlises ao sangue
relativos a funcao hepatica (aumento da enzima ALT hepética) em mulheres a utilizar
contrace¢ao hormonal combinada contendo etinilestradiol. Climen contém estradiol em
vez de etinilestradiol. Nao se sabe se pode ocorrer um aumento da enzima ALT
hepatica quando utilizar Climen com este regime combinado para o VHC. O seu
médico aconselhd-la-4

- Medicamentos para tratamento de infec¢des flingicas (tais como griseofulvina,
fluconazol, itraconazol, cetoconazol e voriconazol);

- Medicamentos para tratamento de infe¢des bacterianas (tais como claritromicina e
eritromicina);

- Medicamentos para tratamento de certas doencas cardiacas, pressao arterial elevada
(tais como verapamil e diltiazem);

- Sumo de toranja.

Informe sempre o seu médico que lhe prescreve a THS dos outros medicamentos que
estd a utilizar. Informe também qualquer outro médico ou dentista que lhe prescreva

outro medicamento (ou o farmacéutico) de que estd a tomar Climen.

Se € diabética, o seu médico pode alterar as doses dos medicamentos para a diabetes.
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Se tiver dividas acerca da medicacdo que estd a tomar, por favor consulte o seu médico.
Andlises laboratoriais

Se necessita de andlises ao sangue, informe o seu médico ou o pessoal do laboratdrio
que estd a tomar Climen, uma vez que este medicamento afeta os resultados de algumas
andlises.

Gravidez e aleitamento

Climen € para ser utilizado apenas por mulheres pés-menopdusicas. Se engravidar, pare
de tomar Climen imediatamente e contacte o seu médico.

Pequenas quantidades de hormonas sexuais podem ser eliminadas no leite humano. Nao
estd indicada a utilizacdo de THS durante o aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos na conducdo e utilizacdo de maquinas nas utilizadoras de
Climen.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Climen
Este medicamento contém lactose e sacarose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR CLIMEN

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Se ainda apresenta as suas menstruacdes mensais, deve iniciar a toma dos comprimidos
de Climen no 5° dia da menstruacdo. Em qualquer outro caso, o seu médico pode
aconselhé-la a iniciar imediatamente.

Um comprimido branco € tomado diariamente nos primeiros 11 dias e depois um
comprimido rosa, diariamente, nos 10 dias seguintes. Cada blister contém 21 dias de
tratamento. Uma pausa de 7 dias segue-se aos 21 dias de toma de comprimidos.

Nao € importante a que hora do dia toma o comprimido, mas uma vez escolhida a hora
deve manté-la tomando o comprimido sempre a mesma hora. Deve engolir o
comprimido inteiro com um pouco de dgua.

A menstruacdo normalmente ocorre durante o intervalo de 7 dias sem comprimidos,
dentro de poucos dias apds a toma do tltimo comprimido.
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Depois dos 7 dias de intervalo livre de comprimidos deve ser iniciada uma nova
embalagem de Climen, come¢ando no mesmo dia da semana em que se iniciou a
anterior.

A toma do medicamento deve ser seguida como estd acima descrito, a fim de obter o
melhor efeito terapéutico de Climen!

O seu médico terd como objetivo prescrever a dose mais baixa para tratar os seus
sintomas tdo rapidamente quanto necessario. Fale com o seu médico se acha que a dose
¢ demasiado forte ou demasiado fraca.

Se tomar mais Climen do que deveria
A sobredosagem pode causar nduseas, vomitos e hemorragia irregular. Nao é necessério
nenhum tratamento especifico, mas se estiver preocupada deve consultar o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Climen

Se decorreram menos do que 24 horas desde a hora em que deveria ter tomado o
comprimido até ao momento presente, deve imediatamente tomar o comprimido
esquecido e tomar o comprimido seguinte no horario habitual. Se passaram mais de 24
horas, deixe o comprimido que esqueceu no blister. Continue o tratamento no horério
habitual.

Se se esqueceu de tomar os comprimidos durante alguns dias, podera surgir uma
hemorragia irregular.

Se necessitar de fazer uma cirurgia

Se vai fazer uma cirurgia, diga ao cirurgido que estd a tomar Climen. Podera necessitar
de parar a toma de Climen cerca de 4 a 6 semanas antes da operac¢ao para reduzir o risco
de um codgulo sanguineo (ver a secc¢io 2 “Coagulos sanguineos numa veia”). Pergunte
ao seu médico quando pode iniciar a toma de Climen outra vez.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Climen pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

As seguintes doencas foram notificadas mais vezes nas mulheres a utilizar THS do que
em mulheres que ndo utilizam THS:
- cancro da mama;
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- crescimento anormal ou cancro no revestimento do ttero (hiperplasia ou cancro do
endométrio);

- cancro do ovario;

codgulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
doenca cardiaca;

acidente vascular cerebral;

provével perda de memoria se a THS comecar apds os 65 anos de idade.

Para mais informacdo sobre estes efeitos indesejaveis, ver sec¢ao 2.

-Efeitos indesejdveis graves
Efeitos indesejdveis graves associados a utiliza¢do da terapéutica hormonal de
substituicdo, assim como aos sintomas relacionados, estdo descritos em em "Quando

tomar especial cuidado com Climen", na secc¢do 2.

Leia atentamente, por favor, estas subseccoes e contacte imediatamente o seu médico,
quando necessdrio.

Os seguintes sintomas que podem, ou nao, ter sido causados pela terapéutica hormonal
de substituicdo, e que em certos casos foram provavelmente sintomas do climatério, tém
sido descritos em utilizadoras de diferentes medicamentos de terapéutica hormonal de
substituicdo:

-Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 utilizadoras podem ser
afetadas)

Aumento de peso ou diminui¢do de peso.
Dores de cabeca

Dor de estdmago, nduseas

Rash, comichdo.

Hemorragia vaginal, incluindo Spotting (irregularidades hemorragicas que geralmente
desaparecem durante tratamento prolongado).

-Efeitos indesejaveis pouco frequentes (entre 1 e 10 em cada 1000 utilizadoras podem
ser afetadas)

Alergias (reacdo de hipersensibilidade)

Humor deprimido
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Tonturas
Disttrbios visuais
Palpitagcdes (batimentos ou pulsacao rapidos, irregulares do coragdo)

Dispepsia (indigestao)
Dor mamaria, tensdo mamaria

Edema
Efeitos indesejdveis raros (entre 1 e 10 cada 10.000 utilizadoras podem ser afetadas)

Ansiedade, diminui¢do ou aumento da libido (aumento ou diminui¢do do interesse por
sexo0)

Enxaqueca

Intolerincia as lentes de contacto

Inchago, vomitos

Hirsutismo (crescimento excessivo do cabelo), acne.
Caibras.

Dismenorreia (periodo menstrual doloroso), corrimento vaginal, sindrome tipo pré-
menstrual, inchaco mamario.

Fadiga.

Em mulheres que sofrem de episddios de inchago em partes do corpo como as maos,
pés, rosto, vias respiratdrias, que sdo causados por um defeito no gene que controla uma
proteina sanguinea designada como inibidor-C1 (angioedema hereditario), a hormona
estradiol em Climen pode induzir ou exacerbar sintomas de angioedema hereditério (ver
"Quando tomar especial cuidado com Climen", na sec¢do 2.).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com outras THS:
- doenga da vesicula biliar
- diversas doencas de pele:
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* descoloragado da pele, especialmente da face ou do pescogo, conhecida como
“manchas da gravidez” (cloasma);

* nddulos avermelhados dolorosos da pele (eritema nodoso);

* erupcdo cutanea com manchas vermelhas arredondadas ou feridas (eritema
multiforme).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR CLIMEN
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Climen apds expirar o prazo de validade impresso na embalagem, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢ido ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Climen

-As substancias ativas sdo: valerato de estradiol e acetato de ciproterona.
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-Os outros componentes sao: lactose, amido de milho, povidona 25000, povidona
700000, talco, estearato de magnésio, macrogol 6000, carbonato de célcio, cera E,
sacarose. O comprimido revestido de cor rosa contém também glicerol 85%, diéxido de
titanio (E 171) e pigmento de 6xido de ferro amarelo e vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Climen e conteido da embalagem

Cada blister de Climen contém 11 comprimidos brancos, contendo 2,0 mg de valerato
de estradiol, e 10 comprimidos de cor rosa, contendo 2,0 mg de valerato de estradiol e

1,0 mg de acetato de ciproterona, como substancias ativas.

Embalagens de 1 ou 3 blisters de de PVC/PVDC/Alu com 21 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bayer Portugal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5
2794-003 Carnaxide

Fabricantes

Delpharm Lille S.A.S

Parc d’activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
Franga

e
Bayer AG
Muellerstrasse, 178

13353 Berlin
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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