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Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM
Tabletten

Chlormadinonacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1.
2.

o0k W

Was ist Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM
beachten?

Wie ist Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM und wofir wird
es angewendet?

Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM enthélt den Wirkstoff Chlormadinonacetat und ist
ein Gestagen, das in seinen Wirkungen dem in den Eierstécken gebildeten natlrlichen
Gelbkdrpernormon Progesteron ahnlich ist.

Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM wird angewendet

— als Zusatz zu einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit Estrogenen, z.B. nach der
letzten natirlichen Regelblutung (Postmenopause), bei Gonadendysgenesie
(Unterentwicklung der Eiersttcke)

— bei Ausbleiben der Regelblutung (sekundare Amenorrhoe) nach positivem
Gestagentest

— bei hormonbedingten (dysfunktionellen) Blutungsstérungen insbesondere nach der
ersten Regelblutung (Menarche) oder in den Wechseljahren, in Zyklen ohne
Eisprung, bei Follikelpersistenz (Bestehenbleiben des Eiblaschens Uber den
Eisprungtermin hinaus, d.h. Ausbleiben des Eisprungs)

— bei unregelmafigen Zyklen und Menstruationsbeschwerden, z.B. zu seltene
(Oligomenorrhoe), zu haufige (Polymenorrhoe) sowie zu starke Regelblutungen
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(Hypermenorrhoe), Zwischenblutungen, pramenstruelle Schmierblutungen und
schmerzhafte Regelblutungen (Dysmenorrhoe)

— bei schmerzhaftem Spannungsgefihl in den Briisten (Mastodynie)

— zur Diagnose bei Zyklusstérungen mit dem sog. Gestagentest.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Chlormadinon 2mg
fem JENAPHARM beachten?

Bei der Anwendung von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM als Zusatz zur
Substitutionstherapie mit Estrogenen sind zusatzlich die Packungsbeilage des
Estrogen-Arzneimittels sowie die folgenden Hinweise zu beachten:

Krankengeschichte und regelmallige Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung,
die Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden missen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (infolge eines
Versagens der Funktion der Eierstdcke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur
begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige Menopause vorliegt, kdnnen sich die
Risiken der Hormonersatzbehandlung von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte
fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder aufnehmen) wird lhr
Arzt Ihre eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen. |hr Arzt wird ber die
Notwendigkeit einer kdrperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls
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erforderlich, die Untersuchung der Briste und/oder eine Unterleibsuntersuchung
einschliel3en.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, sollten Sie |hren Arzt
regelmalig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen
aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich dieser Untersuchungen mit Inrem Arzt den
Nutzen und die Risiken, die mit einer Fortfhrung der Behandlung mit Chlormadinon
2mg fem JENAPHARM verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaldig, wie von lhrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung
Ihrer Briste.

Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM darf nicht eingenommen werden bzw. nicht
in Kombination mit einem Estrogen eingenommen werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie Chlormadinon 2mg fem
JENAPHARM einnehmen.

Sie diirfen Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM nicht einnehmen, wenn
— Sie allergisch gegen Chlormadinonacetat oder einen der im Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
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— Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht

— vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

— sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat bzw. friiher
einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder in der
Lunge (Lungenembolie)

— Sie unter einer Blutgerinnungsstorung leiden (z.B. Protein C-, Protein S- oder
Antithrombinmangel)

— Sie eine Krankheit haben bzw. friher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den
Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig
auftretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

— Sie eine Lebererkrankung haben oder frilher einmal hatten und sich die
Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

— Sie einen Lebertumor haben oder friiher hatten

— Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so genannten
Porphyrie

— Sie einen Gallenstau (Cholestase) haben oder wenn eine intrahepatische
Cholestase (Stérung der Gallenausscheidung durch die Leberzellen) friiher einmal
aufgetreten ist
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— wenn Sie ein Meningeom haben oder jemals ein Meningeom bei Ihnen festgestellt
wurde (ein im Allgemeinen gutartiger Tumor der Gewebeschicht, die sich zwischen
Gehirn und Schéadel befindet)

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Einnahme von Chlormadinon
2mg fem JENAPHARM erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und
suchen Sie unverzuiglich lhren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Chlormadinon 2mg fem
JENAPHARM einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM st
erforderlich, wenn bei Ihnen Gelbsucht (lkterus) oder Juckreiz (Pruritus) in einer
Schwangerschaft sowie Herpes gestationis in der Vorgeschichte aufgetreten sind.

Vor Beginn der Einnahme von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM sollten eine
allgemeinarztliche und eine gynéakologische Untersuchung vorgenommen und in
Abstanden von nicht mehr als einem Jahr wiederholt werden.

Bei Oberbauchbeschwerden ist sicherzustellen, dass keine Lebererkrankung vorliegt.
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Bei migraneartigen Kopfschmerzen, die wahrend der Einnahme erstmalig oder gehauft
auftreten sowie akuten Sehstérungen muss die Behandlung sofort beendet werden.

Bitte beachten Sie, dass die Behandlung mit Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM nicht
empfangnisverhitend ist und nicht vor HIV oder anderen sexuell tUbertragbaren
Krankheiten schtzt.

Kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie unter Angst oder Depression leiden oder
wenn Stérungen der Geflihls-bzw. Stimmungslage, einschliel3lich Angst und
Depression, wahrend der Behandlung mit Chlormadinon auftreten oder sich
verschlimmern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn in lhrer Krankengeschichte Blutgerinnsel in einem
Blutgefal® der Beine, der Lunge oder anderer Organe bekannt sind oder wenn bei Ihnen
andere Risikofaktoren (wie beispielsweise Bluthochdruck, Ubergewicht/Fettleibigkeit
und Tabakkonsum) vorliegen, da die Anwendung von Chlormadinon in diesen Fallen
gegebenenfalls sorgfaltig geprtft werden muss.

Es liegen Berichte zu Fallen von Blutgerinnseln (thromboembolischen Ereignissen) bei
der Anwendung von Chlormadinon (CMA) vor.

Meningeom

Stand; Oktober 2025 10



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM Tabletten

Die Anwendung von Chlormadinonacetat wurde mit der Entstehung eines im
Allgemeinen gutartigen Tumors der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn und
Schadel befindet, in Verbindung gebracht (Meningeom). Das Risiko hierflur steigt
insbesondere dann an, wenn Sie Chlormadinonacetat in hohen Dosen Uber langere Zeit
(mehrere Jahre) anwenden. Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr
Arzt die Behandlung mit Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM abbrechen (siehe
Abschnitt ,Sie dirfen Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM nicht einnehmen, wenn®).
Wenn Sie folgende Symptome bemerken, missen Sie sofort Ihren Arzt informieren:
Sehstérungen (z.B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Horverlust oder Klingeln
in den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende Kopfschmerzen,
Gedachtnisverlust, Krampfanfalle, Schwachegefiihl in den Armen oder Beinen.

Bei der Anwendung von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM als Zusatz zur
Substitutionstherapie mit Estrogenen sind zusatzlich die Packungsbeilage des
Estrogen-Arzneimittels sowie die folgenden Warnhinweise zu beachten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgeftihrten
gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit
Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM wieder auftreten oder sich verschlimmern
kénnen. In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt haufiger zur Durchfiihrung von
Kontrolluntersuchungen aufsuchen:
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— gutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome)

— Wachstum von Gebarmutterschleimhaut aul3erhalb der Gebarmutter (Endometriose)
oder friiher aufgetretenes tGbermafliges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

— erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Ven&se Blutgerinnsel
(Thrombosen)")

— erhoéhtes Risiko flr estrogenabhangigen Krebs (z.B. wenn lhre Mutter, Schwester
oder Grol3mutter Brustkrebs hatten)

— Bluthochdruck

— Lebererkrankung, z.B. ein gutartiger Lebertumor

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— Gallensteine

— Migrane oder starke Kopfschmerzen

— Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Kdrpers
beeintrachtigt (Systemischer Lupus erythematodes (SLE))

— Epilepsie

— Asthma bronchiale

— Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Otosklerose)

— sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeridamie)

Stand: Oktober 2025 12



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM Tabletten

— FlUssigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen
— angeborenes oder erworbenes Angioddem.

Sie miussen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen, wenn
wahrend der Einnahme der Hormonersatzbehandlung eine der folgenden Krankheiten
bzw. Situationen auftritt:

— Krankheiten, die im Abschnitt ,Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM darf nicht
eingenommen werden® erwahnt sind

— Gelbfarbung lhrer Haut oder lIhrer Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine
Lebererkrankung hinweisen.

— Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht, verbunden mit Atemproblemen,
die auf ein Angio6dem hinweisen

— deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden kénnen Kopfschmerzen,
Mudigkeit und Schwindel sein)

— migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

— plétzliche Sehstérungen

— wenn Sie schwanger werden

— wenn Sie Anzeichen fir Blutgerinnsel bemerken, z.B.

« schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
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« plétzliche Brustschmerzen
« Atemnot

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)”.

Hinweis: Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM ist kein Mittel zur
Empfangnisverhitung. Wenn seit lhrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate
vergangen sind oder wenn Sie jlinger als 50 Jahre sind, kann die zuséatzliche
Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhitung erforderlich sein. Fragen
Sie hierzu |hren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

Ubermé&Bige Verdickung der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhéht sich das Risiko flir eine Gbermaldige
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fir Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom). Das in Chlormadinon 2mg fem
JENAPHARM enthaltene Gestagen schiitzt Sie vor diesem zusatzlichen Risiko.

Unerwartete Blutungen
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Wenn Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM sequentiell oder kontinuierlich kombiniert
als Zusatz zu einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit Estrogenen angewendet wird,
kénnen wahrend der ersten 3 bis 6 Monate unregelmaldige Blutungen und
Schmierblutungen auftreten.

Wenn die unregelmafigen Blutungen jedoch:

— Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

— einsetzen, nachdem Sie Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM bereits seit Gber 6
Monaten eingenommen haben,

— nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie moéglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer HRT mit einer Kombination
aus Estrogen und Gestagen oder die alleinige Anwendung von Estrogenen zur HRT das
Risiko fur Brustkrebs erhéhen. Das zusatzliche Risiko hangt von der Dauer der HRT ab
und zeigt sich innerhalb einer 3-jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt
das zusatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer
andauern, wenn Sie die HRT langer als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich
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Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden Uber
einen 5-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 13 bis 17 Falle von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Estrogen
Uber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d.h. 0 bis 3 zusatzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estrogen und
Gestagen Uber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d.h. zuséatzliche 4 bis 8 Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden Uber
einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Félle von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Estrogen
Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Falle bei 1.000 Anwenderinnen
auf (d.h. zuséatzliche 7 Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estrogen und
Gestagen uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d.h. 21 zusatzliche Falle).
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Untersuchen Sie regelmaRig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
Veranderungen lhrer Briiste bemerken, wie z.B.:

— Einziehungen (Dellenbildung) der Haut

— Veranderungen der Brustwarzen

— Khnoten, die Sie sehen oder fluhlen kdnnen

Falls Sie die Méglichkeit haben, am Programm zur Friherkennung von Brustkrebs
(Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot
nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchfiihrt, dass Sie ein
Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung einnehmen. Arzneimittel, die zur
Hormonersatzbehandlung eingenommen werden, kénnen das Brustgewebe dichter
machen und dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinflussen. Wenn die Dichte
des Brustgewebes erhdht ist, kbnnen mdglicherweise nicht alle Veranderungen erkannt
werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-
Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erh6hten Risiko, Eierstockkrebs zu
entwickeln, verbunden. Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem
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Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, Uber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Falle von
Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Falle pro 2.000
Anwenderinnen auf (d.h. etwa 1 zuséatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Vendése Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden, ist bei Frauen,
die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, gegentiber Nichtanwenderinnen um etwa
das 1,3 bis 3fache erhdht. Ein erh6htes Risiko besteht insbesondere wahrend des ersten
Einnahmejahres.

Blutgerinnsel kbnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel mit dem
Blutstrom zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge, Atemnot oder einen
Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod flihren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, besteht fir Sie mit
zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie
zutrifft. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen
zutrifft:
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wenn Sie wegen einer gréReren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit
nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,Wenn bei Ihnen eine Operation
geplant ist®).

wenn Sie stark tbergewichtig sind (BMI >30 kg/m2).

wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medikamentése
Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert.

wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist.

wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden.

wenn Sie Krebs haben.

Bezlglich Anzeichen fiur Blutgerinnsel, siehe ,Sie mussen die Behandlung sofort
abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung
anwenden, ist Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000
Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.
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Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die eine Hormonersatzbehandlung mit
Estrogen und Gestagen tber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefélle
pro 1.000 Anwenderinnen auf (d.h. 5 zuséatzliche Falle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehandlung einem
Herzinfarkt vorbeugt. Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte
Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich
zu Frauen, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhdhte
Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbehandlung etwa
1,5fach héher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer
Hormonersatzbehandlung zusatzlich auftretenden Schlaganfélle steigt mit
zunehmendem Alter.

Zum Vergleich

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung
anwenden, sind Uber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen zu
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erwarten. Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die eine Hormonersatzbehandlung
anwenden, sind es 11 Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d.h. 3 zusatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedachtnisstérungen vor. Es gibt einige
Hinweise auf ein erhéhtes Risiko fir Gedachtnisstérungen bei Frauen, die zu Beginn der
Anwendung einer Hormonersatzbehandlung alter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu
lhren Arzt um Rat.

Einnahme von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM

beeintrachtigen. Dies kann zu unregelmafigen Blutungen flhren. Dazu gehéren

folgende Arzneimittel:

— Arzneimittel gegen Epilepsie, die z.B. Phenobarbital, Phenytoin oder
Carbamazepin, enthalten

— Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z.B. Rifampicin oder Rifabutin enthalten
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— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die z. B. Nevirapin,
Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir enthalten
— pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Der Bedarf an Insulin oder oralen blutzuckersenkenden Mitteln (Antidiabetika) kann
infolge einer Beeinflussung der Glucosetoleranz verandert sein.

Hormonersatzbehandlungen (HRT) kénnen die Wirkung einiger anderer Arzneimittel

beeinflussen:

— Ein Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies die Haufigkeit von Anféllen
erh6hen kénnte

— Die Kombinationsbehandlungen Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir mit
oder ohne Ribavirin und Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir gegen das Hepatitis C-Virus (HCV) kénnen bei
Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, welche Ethinylestradiol
enthalten, erh6hte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des Leberenzyms ALT)
verursachen. Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM wird als Zusatz zu einer
Hormonersatzbehandlung (HRT) mit anderen Estrogenen als Ethinylestradiol, z. B.
Estradiolvalerat, angewendet. Es ist nicht bekannt, ob bei Anwendung einer HRT
zusammen mit dieser Kombinationsbehandlung gegen HCV ein Anstieg des
Leberenzyms ALT auftreten kann.
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Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. klrzlich eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Praparate oder andere Naturheilmittel
handelt.

lhr Arzt wird Sie gerne beraten.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie Ihren Arzt oder
das Laborpersonal, dass Sie Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM einnehmen, da
dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt kein Anwendungsgebiet fir Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM wéahrend der
Schwangerschaft, da eine schwangerschaftserhaltende Wirkung von
Chlormadinonacetat beim Menschen nicht nachgewiesen werden konnte. Zwar gibt es

Stand; Oktober 2025 23



Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin
Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM Tabletten

keine Hinweise auf eine missbildende Wirkung des Chlormadinonacetats, doch ist vor
Einnahme chlormadinonacetathaltiger Préaparate eine Schwangerschaft
auszuschlielRen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die Einnahme von
Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Stillzeit

Sie sollten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM in der Stillzeit nicht anwenden. Die
Einnahme niedriger Dosen von Chlormadinonacetat wahrend der Stillzeit hat zwar
keinen wesentlichen Einfluss auf die Milchbildung, die Stilldauer und die Menge der
Milch, doch kommt es zu einer Veranderung ihrer Zusammensetzung, insbesondere zu
einer Abnahme des Proteingehalts.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmallnahmen erforderlich.

Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM enthalt Milchzucker (Lactose)

Bitte nehmen Sie Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung lhrer
Beschwerden erforderlich ist, flr die kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM zu stark oder zu schwach ist.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zusatz zu einer Hormonersatzbehandlung mit Estrogenen

Allgemein (z.B. in der Postmenopause)

1 Tablette Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 2mg
Chlormadinonacetat) taglich tber 12 bis 14 aufeinanderfolgende Tage pro Monat oder
kontinuierlich 1/2 bis 1 Tablette (entsprechend 1 bis 2mg Chlormadinonacetat) pro Tag
zusatzlich zu einem Estrogen (z.B. Estradiolvalerat).

Zum Teilen der Tablette driicken Sie beide Daumennégel in die Bruchkerbe bis die
Tablette zerbricht.
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Gonadendysgenesie

Uber 22 Tage ein Estrogen (z.B. 1 bis 2mg Estradiolvalerat), zusétzlich 1 Tablette
Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 2 mg Chlormadinonacetat) taglich
vom 11. bis 22. Zyklustag, anschlielend 7 Tage Pause

Sekundare Amenorrhoe nach positivem Gestagentest

1 Tablette Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 2mg
Chlormadinonacetat) taglich vom 14. bis 25. Zyklustag

Dysfunktionelle Blutungen

Kiirzer als 3 Wochen bestehende Dauerblutung

3 Tabletten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 6 mg
Chlormadinonacetat) pro Tag tber 10 Tage

Lénger als 3 Wochen bestehende Dauerblutung

0,05 mg Ethinylestradiol oder 2 mg Estradiolvalerat tGber 21 Tage, zusatzlich in den
letzten 12 Tagen 1 bis 2 Tabletten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend
2 bis 4 mg Chlormadinonacetat) pro Tag

Vorbeugung eines Wiederauftretens von dysfunktionellen Blutungen
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1 bis 2 Tabletten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 2 bis 4mg
Chlormadinonacetat) pro Tag vom 15. bis 25. Zyklustag tber 3 bis 6 Zyklen

Unregelmalige Zyklen und Menstruationsbeschwerden

1 bis 2 Tabletten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 2 bis 4 mg
Chlormadinonacetat) vom 16. bis 25. Zyklustag

Dysmenorrhoe

1 Tablette Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 2mg
Chlormadinonacetat) tber 10 bis 14 Tage bis zum 25. Zyklustag

Mastodynie

2 Tabletten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 4 mg
Chlormadinonacetat) pro Tag vom 16. bis 25. Zyklustag

Gestagentest

2 Tabletten Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM (entsprechend 4 mg
Chlormadinonacetat) pro Tag tber 10 Tage.

Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen bestimmt.
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Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den Anwendungsgebieten und dem
Krankheitsverlauf. Sie wird von |hrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM
eingenommen haben, als Sie sollten

Sie sollten mit Inrem Arzt Ricksprache nehmen. Er muss entscheiden, ob die Einnahme
unterbrochen wird oder eine niedrigere Dosis zu nehmen ist. Bei einmaliger Einnahme
bis zur doppelten Tagesdosis sind meist keine MalRnahmen erforderlich.

Wenn Kinder aus Versehen Chlormadinonacetattabletten einnehmen, ist im Aligemeinen
nicht mit schweren Vergiftungserscheinungen zu rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM vergessen
haben

Die Einnahme soll innerhalb der nachsten 12 Stunden nachgeholt werden, da bei
Uberschreiten des Uiblichen Einnahmeabstandes von 24 Stunden um mehr als 12
Stunden der Behandlungserfolg nicht mehr sicher ist.

Wenn Sie die Einnahme von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM abbrechen
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Wenn Sie die Einnahme von Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM vorzeitig abbrechen,
kann es zu Blutungen kommen.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Informieren Sie bitte den operierenden Arzt, dass Sie Chlormadinon 2mg fem
JENAPHARM einnehmen. Es kann mdglich sein, dass Sie Chlormadinon 2mg fem
JENAPHARM 4 bis 6 Wochen vor der geplanten Operation absetzen miissen, um das
Thromboserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2 unter ,Ven6se Blutgerinnsel
(Thrombosen)“). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Einnahme von Chlormadinon 2mg
fem JENAPHARM fortsetzen kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen
Haufigste Nebenwirkung einer Behandlung mit Chlormadinonacetat sind
Zwischenblutungen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Kopfschmerzen
— Beschwerden im Magen-Darm-Trakt

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Libidoverlust

— leichter Blutdruckanstieg

— Nervositat

— Schwindel

— Ubelkeit

— depressive Verstimmungen
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— pramenstruelle Spannungen, Spannungsgefihl in den Bristen (Mastodynie)

— schmerzhafte Regelblutungen (Dysmenorrhoe), Ausbleiben der Regelblutung
(Amenorrhoe)

— Rlckenschmerzen

— Gewichtszunahme

— Kraftlosigkeit

— Krampfadern

— Appetitlosigkeit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
— allergische Hautreaktionen

Nicht bekannt (Haufgkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)
— Depression, Angst
— Blutgerinnsel in einem Blutgefaly (thromboembolische Ereignisse)

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung

anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen h&ufiger berichtet

— Brustkrebs

— UbermaRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie oder -krebs)
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— Eierstockkrebs

— Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (ventse Thromboembolie)

— Herzkrankheit

— Schlaganfall

— Gedéachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im Alter von
Uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2 unter ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM beachten?”.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung anderer Préaparate zur
Hormonersatzbehandlung berichtet:
— Gallenblasenerkrankungen
— verschiedene Hauterkrankungen
— Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so genannte
Schwangerschaftsflecken (Chloasma)
« schmerzhafte, rétliche Hautknétchen (Erythema nodosum)
« Ausschlag mit Schiel3scheiben-artigen oder kreisférmigen rétlichen Flecken bzw.
Entziindungen (Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Umkarton, dem Behaltnis
nach angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM enthalt

— Der Wirkstoff ist Chlormadinonacetat.
Eine Tablette enthalt 2,0 mg Chlormadinonacetat.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Gelatine,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Eisenoxidhydrat (E 172).

Wie Chlormadinon 2mg fem JENAPHARM aussieht und Inhalt der Packung

Hellgelbe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe

Chlormadinon 2 mg fem JENAPHARM ist in Packungen mit 12, 36, 60 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
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Tel.: (0214) 30-51 348
Fax: (0214) 2605-51 603
E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Ddébereiner Stral’e 20

99427 Weimar

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2025.
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