Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Clomifen-ratiopharm® 50 mg Tabletten

Wirkstoff: Clomifendihydrogencitrat

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 spéater 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.

- 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clomifen-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clomifen-ratiopharm® beachten?
Wie ist Clomifen-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Clomifen-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

1. Was ist Clomifen-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
Clomifen-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur Auslésung des Eisprungs (Ovulationsausléser).

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

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clomifen-ratiopharm® beachten?

Clomifen-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Es darf nicht an Patientinnen nach bereits eingetretener Empféangnis (Konzeption) verabreicht

werden, ebenso nicht wéhrend der Stillzeit, ebenso nicht bei bestehenden Lebererkrankungen oder

bekannten Leberfunktionsstérungen. Beim Auftreten von Sehstérungen (siehe 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?) ist die Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® fir immer
abzubrechen.

Bei Patientinnen mit Blutungsanomalien ungeklérter Ursache darf Clomifen-ratiopharm® nicht
angewendet werden. Besonders wichtig ist der zuverlassige Ausschluss von bdsartigen
Neubildungen (z.B. bei BlutungsunregelmaRigkeiten). Frauen, bei denen eine Schwangerschaft
unerwiinscht (kontraindiziert) ist, sollten ebenfalls nicht mit Clomifen-ratiopharm® behandelt
werden. Bei hypergonadotroper Ovarialinsuffizienz (Funktionsstérung der Eierstocke) ist eine
Therapie mit Clomifen-ratiopharm® kontraindiziert, da die Ursache der Stérung im Ovar selbst
liegt.



Bei Patientinnen mit hyperprolaktindmischer Ovarialinsuffizienz (Funktionsstorungen der
Eierstdcke aufgrund erhohter Prolaktinkonzentration) sollte nach Ausschluss eines
Hypophysentumors eine Therapie mit Prolaktinhemmern erfolgen, da eine Anwendung von
Clomifen-ratiopharm® weniger erfolgversprechend ist. Bei bestehenden Eierstockzysten sollte
wegen der Gefahr einer VergroRerung Clomifen-ratiopharm® nicht angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clomifen-ratiopharm® einnehmen.

- Die spezifische Wirkung von Clomifen-ratiopharm® macht eine ausfiihrliche Therapieberatung
durch den behandelnden Arzt erforderlich.
Um eine ungewollte Anwendung von Clomifen-ratiopharm® wéhrend einer Frithschwangerschaft
zu vermeiden, darf ein erneuter Behandlungszyklus bei Verdacht auf eine bereits eingetretene
Konzeption (z.B. bei konstant erhdhter Basaltemperatur) nur nach Ausschluss einer
Frihschwangerschaft durch einen Schwangerschaftstest eingeleitet werden.
Zur Vermeidung einer unbeabsichtigten Verabreichung von Clomifen-ratiopharm® wéhrend der
Frihschwangerschaft sollte wahrend samtlicher Behandlungszyklen die Basaltemperatur
aufgezeichnet und die Patientin sorgfaltig auf eine erfolgte Ovulation hin untersucht werden.
Vor Beginn der Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® sollten andere Sterilitatsursachen, z.B.
anatomische Tubenveranderungen (Veranderungen am Eileiter) oder primare Ovarialinsuffizienz
(Funktionsschwache der Eierstdcke) sowie mannliche Sterilitatsfaktoren abgeklart werden. Frauen
mit niedrigen oder nicht messbaren Gonadotropinspiegeln und fehlender endogener
Ostrogenaktivitat (WHO-Gruppe 1) sprechen normalerweise auf eine Therapie mit Clomifen-
ratiopharm® nicht an.

Aufgrund der moglichen Uberstimulierung, besonders bei Vorliegen des polyzystischen
Ovarialsyndroms (zystische Veranderung der Eierstocke), bedarf jede Patientin vor, wéhrend und
nach einer Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® einer sorgfaltigen arztlichen Uberwachung
(gynékologische Untersuchung, Estradiol-Bestimmung, Ultraschall).

Einnahme von Clomifen-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt geworden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Arzneimittel kann, insbesondere beim Auftreten von Sehstérungen, das Reaktionsvermégen so
weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstdrktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

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

Clomifen-ratiopharm® enthélt Lactose.
Bitte nehmen Sie Clomifen-ratiopharm® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniuiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Clomifen-ratiopharm® einzunehmen?

Die Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® darf nur unter Kontrolle eines Arztes durchgefiihrt
werden. Dosierungen sowie Beginn und Dauer der Therapie werden vom behandelnden Arzt fest-
gelegt und dirfen keinesfalls tberschritten werden!

Soweit nicht anders verordnet, betrégt die empfohlene Dosis fiir den ersten Behandlungszyklus
1 Tablette taglich tber 5 Tage.



Die Tablette wird unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit nach einer Mahlzeit eingenommen. Im
Allgemeinen sollte eine Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® am 5. Tag nach einer spontanen
Menstruation oder einer durch Gestagen ausgeldsten Entzugsblutung begonnen werden.

Bei Patientinnen, die langere Zeit keine Menstruation hatten, kann die Therapie zu einem beliebigen
Zeitpunkt erfolgen.

Clomifen-ratiopharm® soll nur nach sorgféltiger Indikationsstellung und nur Giber einen begrenzten
Zeitraum angewendet werden. Mehr als 6 Behandlungszyklen sollten nicht durchgefiihrt werden.
Falls eine weitere Therapie erforderlich ist, bestimmt der behandelnde Arzt den Zeitpunkt und die
Dosierung fiir eine erneute Anwendung von Clomifen-ratiopharm®.

Wenn Sie die Einnahme von Clomifen-ratiopharm® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

Wie alle Arzneimittel kann Clomifen-ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar)

Nebenwirkungen wahrend einer Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® sind abhéngig von der
Dosierung und der Behandlungsdauer.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Malinahmen, wenn
Sie betroffen sind

Wenn Nebenwirkungen auftreten, insbesondere allergische Reaktionen, Sehstérungen oder
Unterleibsbeschwerden, sollten Sie Clomifen-ratiopharm® nicht weiter einnehmen und sobald wie
mdglich Ihren Arzt aufsuchen.

Maogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig:
e VergroRerung der Eierstocke (siehe 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Clomifen-
ratiopharm® beachten?*)
e Hautrétung (,,Flush*) durch Erweiterung oberflachlicher Blutgefélie, Hitzewallungen; diese
verschwinden nach Absetzen der Behandlung wieder

Haufig:
e Sehst6rungen
e Unterbauchbeschwerden wie Spannungsgefiihl und Blahungen (oft in Zusammenhang mit
Mittelschmerz, pramenstruellem Syndrom oder VergroRerung der Eiersticke), Ubelkeit,
Erbrechen
o Kopfschmerzen
e Brustspannen



Gelegentlich:
o Depressionen, Nervositat
e Benommenheit, Schlaflosigkeit, Schwindel
o Hautreaktionen (entziindliche Hautreaktionen, Nesselsucht, allergische Hauterscheinungen,
Erythema multiforme, Hautblutungen und angioneurotisches Odem)
Lichtempfindlichkeit
vorubergehender Haarausfall
haufiges Wasserlassen
verstarkte Regelblutungen
Gewichtszunahme
Midigkeit

Sehr selten:

e AuBerung der Sehstérungen in Augenflimmern, verschwommenem Sehen, Fleckensehen oder
Wahrnehmung von Lichtblitzen. Nach bisher vorliegenden Beobachtungen handelt es sich um
voriibergehende Erscheinungen, die nach Absetzen des Arzneimittels wieder verschwinden

e Verschlimmerung von psychotischen Stérungen bei pradisponierten Patienten

e Beeintrachtigung der Leberfunktion, Veranderungen bestimmter Leberfunktionswerte,
Gelbsucht durch Stauung von Gallenfliissigkeit

e Uberreizung (Uberstimulation) der Eierstocke (siehe 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Clomifen-ratiopharm® beachten?*). Im Extremfall entstehen dadurch ausgeprégte
Eierstockzysten mit Bauchwassersucht, Flissigkeitsansammlungen im Brustraum und
Reizerscheinungen in der Bauchhdhle

Einzelfalle:
o Krampfanfalle

Nicht bekannt:
e Heranreifung mehrerer Eizellen. Die Wahrscheinlichkeit einer Mehrlingsschwangerschaft mit
den damit verbundenen Komplikationen und Gefahren ist erhdht, wenn die Befruchtung
wihrend der Behandlung mit Clomifen-ratiopharm® erfolgt.

Bei starker Uberstimulation der Eierstdcke besteht erhthte Gefahr, dass es zu Blutgerinnseln mit
GefaBverschluss (Thromboembolien) kommt (siehe 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Clomifen-ratiopharm® beachten?*).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Clomifen-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Vverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.


http://www.bfarm.de/

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clomifen-ratiopharm® 50 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Clomifendihydrogencitrat.
Jede Tablette enthalt 50 mg Clomifendihydrogencitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, 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 erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2016.

Versionscode: Z07



