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KULLANMA TALIMATI

CLIMEN® draje
Agiz yolu ile alinir.

« Etkin maddeler: Beyaz renkli her bir draje 2.0 mg estradiol valerat icerir. Pembe renkli her
bir draje ise, 2.0 mg estradiol valerat ve 1.0 mg siproteron asetat igerir.

» Yardimci maddeler:
Beyaz renkli drajeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon 25 000, talk, magnezyum
stearat, sukroz, povidon 700000, makrogol, kalsiyum karbonat, montanglikol vaks, talk igerir.
Pembe renkli drajeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon 25 000, talk, magnezyum
stearat, sukroz, povidon 700000, makrogol, kalsiyum karbonat, montanglikol vaks, talk,
gliserol, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLIMEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. CLIMEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLIMEN nasu kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CLIMEN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CLIMEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e Her ambalajda, 11 adet beyaz renkli draje ve 10 adet pembe renkli draje olmak iizere toplam
21 adet CLIMEN draje bulunmaktadir.

e Takvimli ambalajda yer alan beyaz renkli drajelerin herbiri 2 mg estradiol valerat etkin
maddesi igerir. Pembe renkli drajelerin herbiri ise, 2 mg estradiol valerat ve 1 mg siproteron
asetat etkin maddelerini igermektedir.

e CLIMEN, rahmi alinmamis kadinlarin menopoza bagh sikayetlerinde, deri ve idrar-iireme
sisteminde hormon eksikligine bagli gerilemenin giderilmesinde, menopozda depresif ruh
hali, dogal menopoz ve hormon eksikligi, yumurtalik yetmezligi ya da alinmasina bagh
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eksiklik belirtilerinde, menopoz sonrasi kemik erimesinin Onlenmesinde, diizensiz adet
kontroliinde, adet gorememenin tedavisinde kullanilir.

2. CLIMEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLIMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

e Tam konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Bilinen ya da siipheli meme kanseriniz varsa

e Seks hormonlarmin etkisi ile ilerleyebilecek, bilinen ya da siipheli kotii huylu tiimérleriniz
(maligniteler) varsa (veya gegmiste olduysa)

e lyi ya da kotii huylu karaciger tiimdriiniiz varsa (veya ge¢miste olduysa)

e Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

e Kalp krizi velveya felg gecirdiyseniz (akut arteriyel tromboembolizm) (veya gecmiste
olduysa)

e Bacaklarinizda (derin ven trombozu), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) ya da
viicudunuzun bagka yerinde pihti ya da piht1 hikayesi (6nceden gegirilmis/olusmus) varsa

e Ciddi trigliserid (kanda bulunan 6zel bir tip yag) yiiksekliginiz varsa

e Toplardamar veya atardamarda pihti1 olugma riskiniz (yiiksek vendz veya arteriyel tromboz
riski) yiiksekse

e CLIMEN’in igerigindeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandiginizda baginiza gelirse derhal kullanmay1 birakin
ve doktorunuza danisiniz.

CLIMEN?’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuz, sizinle CLIMEN’in faydalar1 ve risklerini tartisacaktir. Doktorunuz, 6rnegin risk
faktorleri kombinasyonu veya cok giiclii bir risk faktorii nedeniyle tromboz gelistirme riskinizin
daha yiiksek olup olmadigini kontrol edecektir. Risk, faktorlerin kombinasyonu durumunda, iki
ayri riskin toplamindan daha yiiksek olabilir. Eger risk ¢ok yiiksek ise, doktorunuz size hormon
replasman tedavisini (HRT; kadinda eksilen hormonlar1 menopoz 6ncesi donemdeki seviyeye
getirmek amagli bir tedavi) regete etmeyecektir.

HRT kullanilan hormonlar olan konjlige ekuin 6strojenleri (CEE) ve medroksiprogesteron asetat
(MPA) ile gergeklestirilen iki biiyiik klinik ¢alisma, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) gegirme
riskinin ilk kullanim yilinda biraz artabilecegini ortaya koymaktadir. Bu risk, yalnizca CEE ile
gergeklestirilen biiyiik bir klinik ¢alismada goézlemlenmemistir. Bu hormonlarla gergeklestirilen
iki biiylik klinik ¢alismada inme riski %30 - 40 artmustir.

CLIMEN ig¢in bu tiir veriler bulunmamasina ragmen, kalp krizi ve/veya inmeyi onlemek icin
kullanilmamalidir.

Eger hastanin hipofiz bezi 6n bolimiinde adenom varsa, yakin tibbi kontrol (prolaktin
seviyelerinin periyodik 6l¢limii dahil) gerekmektedir.

Asagida listelenen durumlardan herhangi birinin varligindan HRT kullanilmas1 durumunda, yakin
gbozlem altinda tutulmaniz gerekebilir. Doktorunuz size bunlar1 agiklayabilir. Bu nedenle, bu
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durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, CLIMEN kullanmaya baslamadan once
doktorunuza bildiriniz:

e Damarlarinizda yiiksek tromboz (kan pihtisi olugsmasi) riski varsa. Risk, yas ile artmakta ve
asagidaki durumlarda daha yiiksek olabilmektedir:
e Sizde veya yakin akrabalariizdan birinin bacaklarindaki ( derin ven trombozu)
veya akcigerlerindeki (pulmoner embolizm) kan damarlarinda tromboz olmus ise
e Fazla kiloluysaniz
e Varisli damarlariniz varsa
e CLIMEN?’i zaten kullaniyorsaniz, doktorunuza herhangi bir beklenen hastaneye
yatirilma durumunu veya ameliyati bildiriniz. Bunun nedeni derin ven trombozu
gortilme riskinin ameliyat, ciddi yaralanma veya hareketsiz kalma sonucunda
gegici olarak artabilmesidir.
e Rahim fibroidleriniz varsa (iyi huylu rahim uru)
Endometriozunuz (viicudun normalde bulunmadigi kisimlarinda rahim duvari dokularinin
bulunmasi) varsa veya 6nceden olduysa
Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa
Gebelik sirasinda veya 6nceden seks hormonlari kullanimi sirasinda sarilik olduysaniz
Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa
Trigliserit (6zel bir kan yag tiirii) seviyeleriniz yiiksek ise
Yiiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiiksekse) varsa
Hamilelige bagh da ortaya ¢ikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(Bu durumda dogrudan giinese veya ultraviyole 1518a maruz kalmayiniz)
Epilepsiniz (sara) varsa
Memelerinizde yumru veya agri (iyi huylu meme hastalig1) varsa
Astiminiz varsa
Migreniniz varsa
Porfiri olarak adlandirilan kalitsal hastaliginiz varsa
Kalitsal isitme kaybi (otoskleroz) varsa
Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan kronik bir inflamatuar hastaligi olan
sistemik lupus eritematozusunuz varsa
Anormal hareketlerin goriildiigii bir hastalik olan korea mindr varsa veya onceden olduysa
e Herediter (kalitsal) anjiyo6deminiz varsa (Viicudun el, ayak, yiiz, hava yolu ge¢isleri gibi
kisimlarinda sislik goriilen, genetik bir hastalik). CLIMEN’de bulunan estradiol valerat
hormonu kalitsal anjiyoddem belirtilerini tetikleyebilir veya kdtiilestirebilir.
e HRT baslatildiginda 65 yas veya iizeriyseniz. Bunun nedeni, klinik ¢alismalardan elde edilen
kisith kanitlara gore, hormonal tedavinin hafiza kapasitesi gibi zihinsel becerileri biiyiik
olgiide kaybedilmesi (demans) riskini artirabilecegidir.

HRT ve kanser

e Endometriyum kanseri (rahim kanseri)
Ostrojenler uzun siire boyunca tek basina kullanildiginda, endometriyum kanser riski artmaktadir.
CLIMEN’de bulunan progesteron riski azaltir.
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CLIMEN tedavisi sirasinda sik sik kanama diizensizliginiz veya siirekli kanamaniz varsa
doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

e Meme kanseri

Bazi ¢alismalarda, birka¢ yil boyunca HRT goren kadinlarda meme kanseri tanist biraz daha sik
konulmustur. Risk, tedavi siiresi ile birlikte artmaktadir. Yalnizca dstrojen igeren tiriinlerde daha
diisiik veya notr olabilir. Kadinlarin HRT’yi birakmasi durumunda, bu risk artisi birkag y1l iginde
kaybolmaktadir.

Dogal menopozun gecikmesi, alkol alimi1 veya adipozite (derialti dokusunda asir1 yag birikimi)
vb. ile meme kanseri tanisinda benzer artislar gozlemlenmektedir.

HRT, mamografide cekilen goriintiiyii degistirebilir (mamografik goriintiilerin yogunlugunu
artirir). Bu, bazi durumlarda meme kanserinin mamografik tespitini zorlagtirabilir. Bu nedenle,
doktorunuz baska meme kanseri tarama tekniklerini de kullanmay1 tercih edebilir.

e Karaciger timorii

CLIMEN’de bulunan hormonlar gibi hormonlarin kullanimi sirasinda veya sonrasinda, iyi huylu
karaciger tiimorleri seyrek olarak, kotii huylu karaciger tiimorleri ise ¢ok seyrek olarak
goriilmiistiir. Izole vakalarda, bu tiimorlerden karin bosluguna kanama hayati tehlikeye sebep
olmustur. Bu olaylar son derece beklenmedik olmasina ragmen, iist karninizda kisa siirede
ortadan kaybolmayan herhangi bir alisilmadik his olursa doktorunuza bildiriniz.

CLIMEN’in derhal birakilmasina yonelik nedenler:

Asagidaki durumlarindan herhangi birine sahipseniz, tedaviyi derhal birakmali ve doktorunuza
danismalisiniz:

e Ilk migren ndbeti (tipik olarak zonklayan bir bas agris1 ve gdérme bozukluklarm takiben
bulant1)

e Onceden var olan migrenin kétiilesmesi, alisitimisin disinda sik veya alisilmisin disinda
siddetli bas agrilar

e Ani géorme ve duyma bozukluklar

e Iltihapli damarlar (flebit)

CLIMEN kullanirken bir kan pihtis1 olusursa veya bundan siiphelenilirse, CLIMEN kullanmay1
derhal birakmali ve doktorunuzla irtibata ge¢melisiniz. Dikkat edilecek uyar1 belirtileri asagida
verilmektedir:

e  Oksliriirken kan gelmesi

e kollar veya bacaklarda aligilmisin disinda agr1 veya sisme

e ani nefes darligi

e bayilma

Gebe kalmaniz veya sarilik gelistirmeniz durumunda da CLIMEN derhal birakilmalidir.
Ostrojenler tek basma ya da progesteron ile birlikte hedeflenen amaglar icin miimkiin olan en
diisiik dozda ve en kisa siirede kullanilmalidir.
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Ostrojenler tek basina ya da progesteron ile birlikte koroner kalp hastahigindan (damar
sertligi nedeni ile kalp damarlarimin daralmasi) korunmak icin kullanilmamahdir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CLIMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLIMEN kullanimi sirasinda greyfurt suyu veya asiri miktarda alkol alinmasi, kandaki hormon
seviyesini artirarak istenmeyen yan etkilere sebep olabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLIMEN, hamilelikte kullanilmamalidir. CLIMEN kullanimi1 sirasinda gebelik olusursa tedavi
hemen kesilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diisiik miktarlarda seks hormonu insan siitiine gegebilmektedir. Emziren annelerde CLIMEN
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
CLIMEN’in arag ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

CLIMEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

CLIMEN laktoz, sukroz ve gliserol igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
seker cesitlerine kars1t tahammiilsiizliigliniiz (toleransinizin olmadigl) oldugu sdylenmisse, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Oral dogum kontrol haplar1 kullanilmamalidir. Gerekirse, dogum kontrol tavsiyesi i¢in
doktorunuza danisiniz.

Asagidaki ilaglart CLIMEN ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz.

Baz1 tibbi iiriinler, HRT nin diizgiin sekilde ¢alismasini durdurabilir.

e Sara hastaligmmin tedavisinde kullanilan ilaglar (hidantoinler, barbitiiratlar, primidon
karbamazepin, okskarbazepin, topiramat, felbamat),

e Bir antibiyotik olan rifampisin, penisilin, tetrasiklin,

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan griseofulvin.

HRT regete eden doktora halihazirda kullandiginiz ilaglar1 sdyleyiniz. Ayrica baska bir ilag regete

eden herhangi bir doktora da CLIMEN kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Diyabet hastasiysaniz, doktorunuz diyabet ilacinin dozunu degistirebilir.
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Kullanmakta oldugunuz herhangi bir tibbi iiriin ile ilgili siipheleriniz varsa doktorunuza sorun.

HRT kullanim1 belirli laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Her zaman doktorunuza
veya laboratuvar personeline bir hormon replasman tedavisi kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLIMEN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

CLIMEN her giin 1 tablet alinir.

Eger hala adet goriiyorsaniz, tedaviye adetin 5. gliniinde baglayiniz. Baska herhangi bir durumda,
doktorunuz derhal baslamanizi 6nerebilir. ilk 11 giin boyunca her giin beyaz renkli bir draje,
sonraki 10 giin boyunca her giin pembe renkli bir draje aliniz. Her bir paket, 21 giinliik tedaviyi
kapsamaktadir. Pembe drajeler bitince (21 giin boyunca drajelerin kullanimi sonrasi) 7 giin ilaci
kullanmaymiz. Kanama, genellikle son draje alindiktan sonraki birkag giin iginde 7 giinliik arada
meydana gelmektedir.

7 glinliik aradan sonra yeni bir CLIMEN kutusuna baslanmalidir. Bu, yeni kutuya bir 6nceki ile
haftanin ayni giiniinde baslayacaginiz anlamina gelmektedir.

Liutfen bu kullamim talimatlarina dikkat edin, aksi takdirde CLIMEN’den tamamen
faydalanamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CLIMEN drajeler biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutulmalidir. Tercihen her giin ayni saatte
alimmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
CLIMEN ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi: )
Yaslh hastalarda dozaj ayarlamasina ihtiya¢ olduguna dair bilgi bulunmamaktadir. Ozellikle, 65
ve 65 yas iistli kadin hastalardaki kullanimi i¢in doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Eldeki verilere gore bobrek yetmezligi bulunan hastalarda dozaj ayarlamasi
yapilmasi gerektigine iligkin bir ¢alisma yoktur.

Karaciger yetmezligi:CLIMEN agir karaciger hastalig1 bulunan kadin hastalarda kullanilmaz.

Eger CLIMEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLIMEN kullandiysamz:

Asirt dozdan kaynaklanan hastalik etkilerine dair hi¢ rapor bulunmamaktadir. Asir1 doz bulantt,
kusma ve diizensiz kanamaya neden olabilir. Higbir 6zel tedavi gerekli degildir, ancak
endiselenirseniz doktorunuza danismalisiniz.
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CLIMEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CLIMEN?’i kullanmay1 unutursaniz:

24 saatten daha az gec kaldiysaniz, ilacit bir an 6nce alip bir sonrakini de normal zamaninda
almiz. Ancak 24 saatten daha fazla ge¢ kaldiysaniz, unuttugunuz tableti blisterde birakin. Kalan
tabletleri her giin normal zamaninda almaya devam edin.

CLIMEN’1 birkag giin boyunca almamaniz durumunda diizensiz kanama meydana gelebilir.

Bir drajenin unutulmasi durumunda yeni draje en kisa zamanda alinmalidir. Birden fazla draje
unutulmasi kanamalara neden olabilir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CLIMEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CLIMEN kullanmay1 biraktiginizda, sicak basmasi, uyku bozukluklari, sinirlilik, bas donmesi
veya vajinal kuruluk gibi menopozun dogal belirtilerini tekrar hissetmeye baslayabilirsiniz.
CLIMEN kullanmay1 biraktiginizda bununla birlikte kemik erimesi baglayacaktir.

CLIMEN kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, CLIMEN‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ilag kullanimuyla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler igin ayrica ‘CLIMEN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ve ‘CLIMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ® boliimlerine bakiniz. Bu boliimleri dikkatle okuyunuz ve gerekirse derhal
doktorunuza basvurunuz.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin sikligi Cok yaygin (> 1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan(> 1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), klinik
caligmalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Yaygin:

Kilo artis1 ya da azalmasi
Bulanti

Bas agris1

Karm agrisi

Bulant:

Dokiintii*, kasint™
Vajinal kanama
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Yaygin olmayan:

e Agsiri duyarlilik (alerjik) reaksiyonu*
Depresif duygu durumu

Bas donmesi

Gorme bozuklugu

Carpint1

Bacaklarda agrili nodiiller (eritema nodozum)
Dispepsi (sindirim giigliigii)

Urtiker

e Meme agrisi

e Memede hassasiyet

e (Odem

Seyrek:

Gerginlik

Cinsel istek azalmasi ya da artmasi
Migren

Kontakt lense toleranssizlik
Siskinlik

Kusma

Killanma artis1

Akne

Kas kramplar1

Adet sancis1

Vajinal salgida degisiklikler

Adet 6ncesi sendrom

Meme biiylimesi

Yorgunluk

*Kasinti ve dokiintiiyii de iceren alerjik reaksiyonlar siddetli olabilir.

Kalitsal anjiyoodem (kalitsal olarak alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) izlenen kadinlarda
ekzojen Ostrojenler (laboratuvarda iiretilen Ostrojenler) anjiyoodem belirtilerini uyarabilmekte
veya siddetlendirebilmektedir. (bkz. Bolim “CLIMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da, 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.
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o. CLIMEN’in saklanmasi
CLIMEN 7 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIMEN' kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLIMEN ’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. S$ti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye - Istanbul

Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

Uretim yeri:
Delpharm Lille S.A.S, Fransa

Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.
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