Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender  7252301-2708

Clomifen-ratiopharm® 50 mg Tabletten

Wirkstoff: Clomifendihydrogencitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Clomifen-ratiopharm® 50 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg beachten?
3. Wie ist Clomifen-ratiopharm® 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clomifen-ratiopharm® 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

-

. WAS IST Clomifen-ratiopharm® 50 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Clomifen-ratiopharm® 50 mg ist ein Arzneimittel zur Auslésung des Eisprungs (Ovulationsausléser).

Clomifen-ratiopharm® 50 mg wird angewendet zur Auslésung des Eisprungs bei Frauen mit Sterilitat infolge
ausbleibender Ovulation (Eisprung).

Hinweis:

Vor Beginn einer Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg sollten andere Ursachen der Unfruchtbarkeit
bei der Frau und eine Unfruchtbarkeit des Partners ausgeschlossen werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Clomifen-ratiopharm® 50 mg BEACHTEN?

Clomifen-ratiopharm® 50 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie GUberempfindlich (allergisch) gegen Clomifendihydrogencitrat oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Clomifen-ratiopharm® 50 mg sind

— beiTumoren der Hypophyse (hormonproduzierende Driise im Gehirn) und der Eierstocke

— wenn Sie an Lebererkrankungen oder Leberfunktionsstérungen (auch in der Vorgeschichte) leiden

— bei ungeklarten Blutungen der Gebarmutter

— wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden

— wenn bei Ihnen Funktionsstdrungen der Eierstocke vorliegen

— bei Eierstockzysten wegen der Gefahr der ZystenvergroRerung (einschlieBlich Endometriose mit Beteili-
gung der Eierstocke; ausgenommen polyzystische Eierstocke)

— wenn bei lhnen bei einer vorangegangenen Clomifen-Behandlung Sehstérungen auftraten

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg ist erforderlich

Die Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg darf grundsatzlich nur unter der Kontrolle eines Arztes erfol-

gen.

Da Clomifen-ratiopharm® 50 mg bei Vorliegen einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden darf, sollte
deshalb vor jedem Behandlungszyklus eine gynékologische Untersuchung erfolgen und eine Schwangerschaft
muss ausgeschlossen werden. Selbst bei Verdacht auf eine bereits eingetretene Schwangerschaft (z. B. bei
konstant erhohter Basaltemperatur) darf die Anwendung nur nach Ausschluss einer Schwangerschaft (durch
einen Schwangerschaftstest) eingeleitet bzw. fortgesetzt werden.

Auf Grund der Méglichkeit der VergréRerung oder Uberreizung der Eierstécke (Uberstimulierung, besonders
beim polyzystischen Ovarialsyndrom) sollten Sie vor, wéahrend und nach einer Clomifen-Behandlung sorgfél-
tig untersucht werden (u. a. gynakologische Untersuchung, Ultraschall).

Wenn es wéhrend der Behandlung zu einer VergroRerung der Eierstocke kommt, ist gegebenenfalls die Dosis
zu reduzieren. Weitere Behandlungszyklen sollten nicht begonnen werden, bevor die Eierstocke ihre urspriing-
liche GroRBe wieder erreicht haben. Um das Risiko einer EierstockvergréBerung unter der Behandlung mit
Clomifen gering zu halten, sollte die Dosierung mdglichst niedrig gewéhlt werden. Patientinnen mit polyzysti-
schen Eierstocken kdnnen verstarkt auf normale Dosen von Clomifen reagieren.

Da vermehrt mit dem Auftreten von Mehrlingsschwangerschaften nach Clomifen-Therapie gerechnet
werden muss, sollte der behandelnde Arzt entsprechende Komplikationen und Gefahren mit der Patientin
besprechen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Clomifen-ratiopharm® 50 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.
Die Anwendung von Clomifen-ratiopharm® 50 mg als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit
fahren.

Bei Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bislang sind keine Wechselwirkungen zwischen Clomifendihydrogencitrat, dem Wirkstoff von Clomifen-
ratiopharm® 50 mg, und anderen Arzneimitteln bekannt.

Bei Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wahrend eines Behandlungszyklus mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg sollte auf den Genuss alkoholischer
Getranke verzichtet werden, da eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermogens unter Umstanden verstarkt
werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher wurde ein erhéhtes Fehlbildungsrisiko durch Clomifen nicht bewiesen. Aus Griinden der besonderen
Vorsicht muss eine Anwendung von Clomifen wéhrend der Schwangerschaft unbedingt vermieden werden.
Deshalb sollte der Einleitung einer Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg eine spontane oder
Gestagen-induzierte Menstruation vorangehen.

Sobald eine Schwangerschaft unter der Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg eintritt, ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen.

Stillende Frauen sollten die moglicherweise auftretende, hemmende Wirkung auf die Milchbildung sowie die
Verminderung der BrustgréRe durch Clomifen-ratiopharm® 50 mg beachten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann, insbesondere beim Auftreten von Sehstérungen, das Reaktionsvermdgen so weit
veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr sowie zum Bedienen von Maschinen
oder Arbeiten ohne festen Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MalBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Clomifen-ratiopharm® 50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Clomifen-ratiopharm® 50 mg daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST Clomifen-ratiopharm® 50 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clomifen-ratiopharm® 50 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg darf nur unter drztlicher Kontrolle durchgefiihrt werden,
wobei der Arzt Dosierung und Dauer derTherapie individuell festlegt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis

Im Allgemeinen wird eine Clomifen-Behandlung am fiinften Tag nach einer spontanen oder einer induzierten
Blutung begonnen.

Als Anfangsdosis wird 1-mal taglich 1 Tablette (entsprechend 50 mg Clomifendihydrogencitrat) liber 5 Tage
eingenommen.




Wird dadurch kein normaler Zyklus mit Eisprung (ovulatorischer Zyklus) oder keine normale Lutealphase
ausgelost, so kann die Dosis in den Folgezyklen auf taglich 2 bis 3 Tabletten (entsprechend 100-150 mg
Clomifendihydrogencitrat proTag), tiber jeweils 5Tage erhoht werden.

Eine Gesamtdosis von 15 Tabletten (entsprechend 750 mg Clomifendihydrogencitrat) pro Einnahmezyklus
sollte nicht liberschritten werden.

Wenn im ersten Zyklus ein Eisprung ausgeldst werden konnte und dennoch keine Empféngnis erfolgte, ist fiir
die weiteren Behandlungszyklen keine Dosiserh6hung angezeigt. In diesem Fall sind weitere Therapiezyklen
mit der gleichen Tagesdosis angebracht.

Art der Anwendung
DieTabletten sind unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der Arzt.

Die Dauer eines einzelnen Behandlungszyklus sollte 5Tage nicht Giberschreiten.

Die angemessene Dauer der Behandlung liegt bei 3 Zyklen, in denen Eispriinge ausgeldst wurden. Die Hochst-
dauer von 6 Behandlungszyklen sollte nicht Gberschritten werden, da erfahrungsgemafl dann nicht mehr mit
einem Schwangerschaftseintritt zu rechnen ist.

Auf einen zeitgerechten Geschlechtsverkehr ist zu achten.

Bei erfolgreicher Auslésung eines Eisprungs ist es wichtig, jeden weiteren Behandlungszyklus mit Clomifen-
ratiopharm® 50 mg ungefdhr am 5. Zyklustag zu beginnen, damit regelméRBige ovulatorische Zyklen erreicht
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Clomifen-ratiopharm® 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clomifen-ratiopharm® 50 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Uber akute Uberdosierungen oder Vergiftungen mit Clomifen liegen bislang keine Berichte vor.

Als mogliche Symptome kénnen die unter Abschnitt 4. genannten Erscheinungen wie Bauch- und Unterleibs-
beschwerden, Hitzewallungen, Sehstérungen und zentralnervése Symptome wie Mudigkeit, Nervositét, Kopf-
schmerzen etc. auftreten.

In diesem Fall ist unverziiglich der Arzt zu informieren, der iber die weitere Vorgehensweise entscheidet.
Wenn Sie die Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg vergessen haben

Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg in der verordneten Dosis zum néchs-
ten Einnahmezeitpunkt fort. Nehmen Sie keine groRRere Menge als die verordnete Einzeldosis ein. Der Einnah-
mezyklus ist zu beenden, wenn die erforderliche Menge an Tabletten eingenommen wurde (im Allgemeinen
nach 5Tabletten).

Wenn Sie die Einnahme von Clomifen-ratiopharm® 50 mg abbrechen

Wenn Sie einen begonnenen Therapiezyklus mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg abbrechen wollen, sollten Sie
vorher in jedem Fall lhren Arzt darliber informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Clomifen-ratiopharm® 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, unbekannt

Die wahrend einer Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg mdéglichen Nebenwirkungen sind ublicher-
weise abhédngig von der Hohe der Dosierung und der Dauer derTherapie.

Haufig

VergroRerungen der Eierstocke (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clomifen-
ratiopharm® 50 mg ist erforderlich”), gefalRbedingte Gesichtsrétungen (vasomotorischer Flush, sofort
reversibel nach Absetzen derTherapie), Hitzewallungen (sofort reversibel nach Absetzen der Therapie).

Gelegentlich

Unterbauchbeschwerden, wie Spannungsgefiihl, Blahungen (oft in Zusammenhang mit Mittelschmerz, pra-
menstruellem Syndrom oder VergroRerungen der Eierstocke) sowie Ubelkeit und Erbrechen, Brustspannen,
Kopfschmerzen und Sehstérungen.

Selten

Nervositét, Schlaflosigkeit, Benommenheit, Schwindel, Lichtempfindlichkeit, hdufiges Harnlassen, verstarkte
Regelblutungen, Depressionen, Midigkeit, Hautreaktionen (entziindliche Hautreaktionen, Nesselsucht, aller-
gische Hauterscheinungen, Erythema multiforme, Hautblutungen und angioneurotisches Odem), Gewichtszu-
nahme, vorliibergehender Haarausfall.

Sehr selten

Beeintrachtigung der Leberfunktion; Sehstérungen in Form von Augenflimmern, verschwommenem Sehen,
optischen Erscheinungen wie Fleckensehen oder Lichtblitzen, die nach bisherigen Beobachtungen nach dem
Absetzen wieder verschwinden; Heranreifung mehrerer Follikel (polyfollikuldre Reaktion); die Mdglichkeit
einer Mehrlingsschwangerschaft wird dadurch potentiell erhéht. Nur ausnahmsweise kann eine polyfolliku-
lare Reaktion in ein Uberstimulations-Syndrom libergehen. Im Extremfall gehen ausgeprégte Eierstockzysten
mit Flissigkeitsansammlungen in Bauch- und Brustraum sowie Reizerscheinungen des Bauchfells einher. Blu-
teindickung, hohe Salzkonzentrationen im Blut und verstérkte Blutpldttchenzusammenballung erhéhen die
Gefahr von Blutgerinnselbildung mit GefaRverschluss bei schwerer Uberstimulation der Eierstocke.
Gegenmalinahmen

Beim Auftreten von Nebenwirkungen (insbesondere Sehstérungen, Unterleibsschmerzen und allergischen
Reaktionen) ist Clomifen-ratiopharm® 50 mg sofort abzusetzen.

Im Falle des Auftretens von Sehstérungen sollte eine augenarztliche Untersuchung durchgefiihrt werden. Eine
weitere Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® 50 mg darf auch nach Abklingen der visuellen Symptome nicht
mehr erfolgen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST Clomifen-ratiopharm® 50 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Clomifen-ratiopharm® 50 mg enthilt

Der Wirkstoff ist Clomifendihydrogencitrat.
JedeTablette enthélt 50 mg Clomifendihydrogencitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Lactose-Monohydrat.

Wie Clomifen-ratiopharm® 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weile, runde Tablette mit Bruchkerbe.

Clomifen-ratiopharm® 50 mg ist in Packungen mit 10 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2008
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