Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletit
estradioli/noretisteroniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttodn. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cliovelle on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Cliovelle-valmistetta
Miten Cliovelle-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cliovellen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SAINAIE o

1. Miti Cliovelle on ja mihin siti kiyte tién

Cliovelle-valmistetta kdytetdan hormonikorvaushoitoon. Se sisdltdd kahdenlaista
naissukupuolihormonia, estrogeenia (naishormonia) ja progestageenia (keltarauhashormonia).

Cliovelle on tarkoitettu vaihdevuodet ohittaneille naisille, joiden vimeisistd kuukautisista on
kulunut védhintddn vuosi.

Cliovellen kdyttdaiheet ovat:

Vaihdevuosien jilkeisten oireiden lievittiminen

Vaihdevuosien aikana naisen elimiston tuottama estrogeeni vihenee nopeasti. Tamaé voi aiheuttaa
oireita kuten kuumia aaltoja kasvoissa, kaulalla ja rintakehdlld. Cliovelle lievittdd niitd
vaihdevuosien jilkeisid oireita. Sinulle méaratddn Cliovelle-valmistetta vain siind tapauksessa, ettid
oireet héiritsevit vakavasti jokapéivéistd eliméasi.

Osteoporoosin (luukadon) ehkiisy

Vaihdevuosien jilkeen osalle naisista ilmaantuu luuston haurastumista (osteoporoosia).
Keskustele kaikista kéytettivissd olevista hoitovaihtoehdoista Id4kérisi kanssa.

Jos luunmurtumariskisi on suurentunut osteoporoosin vuoksi eivitkd muut lidkkeet sovi sinulle,
voit kiayttdd Cliovelle-valmistetta vaihdevuosien jilkeisen osteoporoosin ehkdisyyn.

Estradiolia ja noretisteroniasetaattia, joita Cliovelle siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Cliovelle-valmistetta

Aikaisemmat sairaudet ja sifinnollis e t ldsdkdrintarkas tukset
Hormonikorvaushoitoon liittyy riskejd, jotka on otettava huomioon ennen
hormonikorvaushoidon aloittamista ja pohdittaessa hormonikorvauksen jatkamista.

On vain véihin hoitokokemuksia naisista, joiden vaihdevuodet ovat ilmaantuneet varhain
(munasarjojen vajaatoiminnan tai leikkauksen vuoksi). Jos vaihdevuotesi ovat alkaneet varhain,
voivat hormonikorvauksen riskit olla erilaiset. Talldin sinun on syyté keskustella asiasta ladkarisi
kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleen aloittamista) l1d4dkéri tiedustelee omasta ja
sukusi sairaushistoriasta. Ladkéari saattaa tarvittaessa tehdé ladkarintarkastuksen, johon voi kuulua
rintojen tutkimus ja/tai sisdtutkimus.

Cliovelle-hoidon aloittamisen jilkeen sinun on kdytdvé sddnnéllisesti (ainakin kerran vuodessa)
ladkarin vastaanotolla ladkarintarkastuksessa. Ndiden tarkastusten yhteydessé sinun on syyté
keskustella 1adkarin kanssa Cliovelle-hoidon jatkamisen hyddyistd ja riskeista.

Sinun on syytd kdyda sddnnollisesti rintojen seulontatutkimuksissa Iddkérisi suosituksen
mukaisesti.

Al ota Cliovelle-valmistetta

jos seuraavassa esitettévistd kohdista jokin koskee sinua. Jos olet epdvarma jostain alla
olevasta kohdasta, keskustele Liédkirisi kanssa ennen kuin aloitat Cliovelle-valmisteen
kayton.

Ald ota Cliovelle-valmistetta,

. jos sinulla on rintasyopd, jos olet aikaisemmin sairastanut rintasy0pdé taijos sinun
epdilliin sairastavan rintasyopaa.

. jos sinulla on tai sinulla epiillién olevan estrogeenille herkka syopé, kuten kohdun
limakalvon (endometriumin) syGpa.

° jos sinulla on selittiméitonti verenvuotoa e mattimesti

. jos sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia).

° jos sinulla on tai on ollut laskimoveritulppa (tromboosi) esimerkiksi jalassa (syva
laskimotukos) tai keuhkoissa (keuhkoveritulppa).

. jos sinulla on veren hyytymis héirié (esim. proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin
puutos).

. jos sinulla on tai on hiljattain ollut valtimon tukkeuman aiheuttama sairaus, esim.
sydinkohtaus (sydininfarkti), aivohalvaus tai angina pectoris.

. jos sinulla on tai on ollut maksasairaus ja maksan toimintakokeiden arvot eivit ole
palautuneet normaaleiksi.

. jos sinulla on porfyria (harvinainen periytyvd aineenvaihduntasairaus, joka vaikuttaa
verenmuodostukseen).

° jos olet allerginen estradiolivaleraatille, noretisteroniasetaatille tai timén ladkkeen jollekin

muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee ensimméisen kerran kun kdytdt Cliovellea, lopeta heti
Cliovellen kaytto ja kiddnny vipymaéttd ladkarisi puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro hoitavalle ldédkarille, jos sinulla on ollut mikéd tahansa seuraavassa lueteltavista sairauksista
ennen hoidon aloittamista, koska ndma tautitilat saattavat uusiutua tai vaikeutua Cliovelle-hoidon
aikana. Téssé tapauksessa tihedmmit ladkarintarkastukset ovat tarpeen:

. hyvénlaatuinen kohtukasvain (myooma)



° endometrioosi (kohdun limakalvokudosta muualla kuin kohdussa) tai tiedossa oleva
kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia)

° laskimotukoksen riski (ks. jiliempand kohta ”Laskimotukos eli laskimoveritulppa”)

suurentunut estrogeenille herkdn syovén riski (esimerkiksi rintasyopé didilld, sisarella tai

isodidilld)

korkea verenpaine

maksasairaus, esim. hyvinlaatuinen maksan kasvain

diabetes

sappikivitauti

migreeni tai vaikea-asteinen paansarky

sairaus ja vaikuttaa moneen elimeen

epilepsia

astma

otoskleroosi (korvasairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloon)

erittdin suuri veren rasvapitoisuus (triglyseridipitoisuus)

nesteen kertymisti elimistoon, joka johtuu syddmen ja munuaisten toimintahdiridista
perinndllinen tai hankinnainen angioedeema.

Lopeta heti Cliovelle-tablettien ottaminen ja hakeudu viipymitti lAfkéiriin
Jos havaitset hormonikorvaushoidon aikana jonkin seuraavista:
. minki tahansa tilan, joka on esitetty otsikon “Ali ota Cliovelle-valmistetta™ alla (ks. edell4)

° thon tai silmien keltaisuutta, silld se voi olla merkki maksasairaudesta

. kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottuma seki
hengitysvaikeudet, silli nima voivat olla merkki angioedeemasta

. selvd verenpaineen nousu (jonka oireita voivat olla pddnsirky, visymys, huimaus)

. ensi kertaa ilmaantuvat migreeninkaltaiset padansédrkykohtaukset

° tulet raskaaksi

. havaitset esimerkiksi seuraavia veritulppaan viittaavia merkkeja:

o jalkojen kivulias turvotus ja punoitus

o dkillinen rintakipu

o hengitysvaikeudet

Lisétietoja on kohdassa ”Laskimotukos eli laskimoveritulppa”.

. Huom: Cliovelle eiole raskaudenehkéisyvalmiste. Jos edellisistd kuukautisista on kulunut alle

12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, sinun voi olla tarpeen kéyttad lisdksi jotain muuta
raskaudenehkdisymenetelmid. Kysy neuvoa ladkariltdsi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liialline n paks uuntumine n (endometriumhype rplasia) ja kohdun
limakalvon syopé

Jos kdytetddn pelkkdd estrogeenia sisdltavad hormonikorvaushoitoa, kohdun limakalvon liallisen
paksuuntumisen eli endometriumhyperplasian ja kohdun limakalvon syovén riski kasvaa.
Cliovelle-valmisteen sisdltimé progestageeni suojaa tiltd ylimaardiseltd riskilta.

Episéinnollinen vuoto

3—6 kuukautta Cliovelle-valmisteen kdyton aloittamisesta on mahdollista, ettd ilmaantuu
epdsadnndllistd vuotoa tai tiputteluvuotoa. Jos episdannéllinen vuoto kuitenkin:

° jatkuu pidempéadn kuin 6 kuukautta hoidon alusta

° alkaa kaytettydsi Cliovellea yli 6 kuukautta

° jatkuu Cliovellen lopettamisesta huolimatta

mene mahdollisimman pian ladkériin.



Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestageenin yhdistelméhoito tai pelkk&a
estrogeenia siséltdvd hormonikorvaushoito lisdévit rintasyOpddn sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkddn hormonikorvaushoitoa kaytetddn. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kiyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee
ajan my6td, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai
pidempéén.

Vertaa

50-54 vuotiailla naisilla, jotka eivit kiytd hormonikorvaushoitoa keskiméérin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasyopd viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisaltavaa
hormonikorvaushoitoa ja kédyttivit sitd viiden vuoden ajan, rintasyopéd diagnosoidaan 16—17
naisella tuhannesta kayttdjasta (eli 03 lisitapausta).

50 vuotta tdyttineisté naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja
kayttavat sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttédjasta (eli 4—
8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimédrin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopa 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisdltivad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttdjastd todetaan rintasyopd (eli 7
lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd estrogeenia ja progestiinia sisdltivaa
hormonikorvaushoitoa ja kiyttavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kiyttdjasta todetaan
rintasyopé (ts. 21 lisdtapausta).

e Tarkista rintasi s déinnollis esti. Kéy lddkiérin vas taanotolla, jos huomaat muutoksia,

kuten

o) ithon vetdytymisti

o nénnin muutoksia

o tuntuvia taindkyvid kyhmyjd rinnassa.

Kay lisaksi mammografiaseulonnoissa kun niitd on tarjolla. Mammografiaseulonnassa on tirkeés,
ettd kerrot rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle/terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd kaytit
hormonikorvaushoitoa, koska se voi lisdtd rintojesi tiiviyttd, mikd voi vaikuttaa
mammografiatuloksiin. Kun rintojen tiiviys lisdéntyy, kaikki kyhmyt eivét vélttdmatta ndy
mammografiakuvissa.

Munas arjasyopi

Munasarjasy0pé on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkaa
estrogeenia sisdltdvin tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmada sisdltavan
hormonikorvaushoidon kéyttoon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovan riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimiirin
2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin
3 tapausta 2000:a kayttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimotukos eli laskimoveritulppa

Riski saada laskimotukos on n. 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvausta kayttivilld naisilla kuin

hormonikorvaushoitoa kayttamattomilld. Tama koskee etenkin hoidon ensimméistd vuotta.

Laskimotukokset voivat olla vaikea-asteisia, ja jos tulppa irtoaa ja kulkeutuu keuhkoihin,
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seurauksena voi olla rintakipua, hengenahdistusta, pydrtyminen ja jopa kuolema.

Laskimotukoksen mahdollisuus kasvaa iin my6ti ja silloin, jos jokin seuraavassa lueteltavista

seikoista koskee sinua. Kerro lddkarillesi, jos nimé seikat koskevat sinua:

° et pysty kiveleméaén pitkdan aikaan, koska sinulle on tehty suurehko leikkaus tai olet sairastunut
tai vammautunut (ks. myds kohta ”Jos joudut leikkaukseen™)

. sinulla on huomattavasti ylipainoa (BMI > 30 kg/m?)

. sinulla on veren hyytymiseen hittyvid ongelmia, jotka vaativat pitkékestoista hoitoa veren
hyytymistd estivilld lidkkeelld
joku Idhisukulaisistasi on sairastanut alaraajan, keuhkojen tai jonkun muun laskimotukoksen
sinulla on sairaus nimeltd punahukka (systeeminen lupus erythematosus, SLE)

. sinulla on syopé

Veritulpan merkkejd on lueteltu kohdassa ”Lopeta heti Cliovelle-tablettien ottaminen ja
hakeudu vipymaéttd Iadkarin”

Vertaa

Kun tarkastellaan hormonikorvaushoitoa kayttamattomia 50—60-vuotiaita naisia, heistd
arviolta 4-7 naista tuhannesta saa laskimotukoksen 5 vuoden seurantajakson aikana.
Estrogeeni-progestageenihormonikorvaushoitoa kéyttavistd 50—60-vuotiaista naisista 9—
12 tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 5 ylimdérdistd tapausta).

Sydinsairaus (sydininfarkti)
Ei ole ndyttda siitd, ettd hormonikorvaushoito ehkiisee sydininfarkteja.

Estrogeeni-progestageenihormonikorvaushoitoa kayttavilld yli 60-vuotiailla naisilla on hieman
suurempi syddnsairauden riski kuin hormonikorvaushoitoa kayttaméattomilld naisilla.

Aivohalvaus

Hormonikorvausta kayttavilld henkil6illd on suunnilleen puolitoistakertainen riski saada
aivohalvaus hormonikorvaushoitoa kayttimattomiin henkildihin verrattuna. Ylméaardisten,
hormonikorvaushoitoon liittyvien aivohalvaustapausten maéra suurenee idn myota.

Vertaa

Kun tarkastellaan hormonikorvaushoitoa kayttdméttomid 50-vuotiaita naisia, arviolta

8 tuhannesta saa aivohalvauksen 5 vuoden seurantajakson aikana.

Hormonikorvaushoitoa kayttavistd 50-vuotiaista naisista 11 tuhannesta saa aivohalvauksen (eli
3 ylimaaraistd tapausta).

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. On jonkin verran ndyttod siitd, ettd muistin
heikkenemisen riski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon 65 ikédvuoden
jalkeen. Keskustele laékarisi kanssa.

Muut lidsike valmisteet ja Cliovelle
Joillain lddkevalmisteilla voi olla vaikutusta Cliovellen tehoon. Muiden lddkkeiden samanaikainen
kéyttd saattaa aiheuttaa epasddnnollisid vuotoja. Tédméi koskee seuraavia lidkkeité:

. epilepsialddkkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

° tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini ja rifabutiini)

. HIV-infektion hoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri,
telapreviiri ja nelfinaviiri)

. mikikuis maa sisiltivit luontaistuotteet.

Hormonikorvaushoito saattaa vaikuttaa esimerkiksi seuraavien lidkkeiden toimintaan:
. lamotrigini (epilepsialdédke), jonka epilepsiakohtauksia ehkdiseva vaikutus voi heikentyé, jolloin
kohtaustiheys saattaa lisdéntya



. C-hepatiitin hoitoon kdytettidvit ladkkeet (kuten ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin
yhdistelmd dasabuviirin kanssa tai ilman seka glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelma)
saattavat aiheuttaa maksan toimintakokeisiin sisdltyvin veriarvon (ALAT-maksaentsyymiarvon)
kohoamista naisilla, jotka kayttidvit etinyyliestradiolia sisdltdvid yhdistelmiehkaisyvalmisteita.
Clovelle sisdltdé etinyyliestradiolin sijaan estradiolia. Ei tiedeti, voiko Cliovelle-valmisteen
kéayttd samanaikaisesti edelld mainittujen C-hepatiitin yhdistelméhoitojen kanssa aiheuttaa
ALAT-maksaentsyymiarvon kohoamista.

Cliovelle voi voimistaa tai heikentdd muiden lddkevalmisteiden vaikutusta:

. Siklosporiinin (kdytetidn mm. siirteen hylkimisen estoon seké nivelreuman ja psoriaasin
hoitoon) vaikutus voi voimistua.

Ketokonatsolia (sienilddkettd) sisdltavat lidkevalmisteet voivat vahvistaa Cliovellen
vaikutusta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd mukaan lukien ilman lddkemddrdystd saatavat ladkkeet ja
luontaistuotteet. Léédkéri neuvoo sinua tarvittaessa.

Laboratoriotutkimus ten tulokset
Kerro lddkirille ennen verikokeiden ottamista, ettd kdytit Cliovelle-valmistetta. Cliovelle voi
vaikuttaa joidenkin laboratoriotutkimusten tuloksiin.

Raskaus jaimetys
Cliovelle on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Cliovellen
kaytto ja ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei vaikutusta koneiden kdyttoon eiké turvalliseen ajamiseen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cliovelle-valmiste sisiltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa
ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Cliovelle-valmistetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Ota yksi tabletti pdivittdin ilman taukoa kalenteripakkauksen mukaisesti.

Kun aloitat Cliovelle-tablettien kéyton, ota ensimméinen tabletti Iipipainopakkauksesta siihen
merkityn vikonpédivin mukaan (esim. ”M” maanantaina). Ota tabletti joka péivd nuolen
osoittamassa jarjestyksessd, kunnes olet ottanut kaikki tabletit lipipainopakkauksesta. Aloita uusi
lapipainopakkaus seuraavana paivana.

Tabletti niellddn riittdvan vesimdirdn kanssa, mieluiten aina samaan aikaan paivasta.

Ladkari pyrkii madrdadméén pienimmén oireisiin tehoavan annoksen mahdollisimman lyhyeksi aikaa.
Keskustele ladkarin kanssa, jos kdyttdmasi annos on mielestési lian voimakas tai heikko.
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Jos otat enemmiin Cliovelle-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla rintojen arkuus, pahoinvointi, oksentelu, epdsadnnolliset
kuukautiset, masennus, visymys, akne tai kasvojen ja vartalon karvoituksen lisidntyminen.

Jos olet vahingossa ottanut yhden ylimi4rdisen annoksen, ota silti seuraavan paivin annos
normaalisti.

Jos unohdat ottaa Cliovelle-tabletin
Jos unohdat ottaa tabletin tavalliseen aikaan, ota se seuraavan 12 tunnin aikana. Jos timé

aikaraja ylittyy, havitd ottamatta jadnyt tabletti ja ota seuraavan péivin tabletti normaaliin
aikaan.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos joudut leikkaukseen

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, kerro kirurgille, ettd kdytit Cliovellea. Voi olla, ettd joudut
keskeyttdméén Cliovellen kédyton 4-6 vilkkkoa ennen leikkausta, jotta laskimotukoksen riski olisi
mahdollisimman pieni [ks. kohta ”Laskimotukos eli laskimoveritulppa™]. Kysy ladkariltd, milloin
voit uudelleen aloittaa Cliovellen kéyton leikkauksen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia, eikd valmisteen kéyttod tarvitse niiden
vuoksi lopettaa.

Seuraavien sairauksien on raportoitu ilmaantuvan useammin hormonikorvaushoitoa
kéayttiville naisille kuin sitd kiyttdmattomille naisille:

rintasyopa

kohdun limakalvon likakasvu tai syopa

munasarjasyopa

tukoksia alaraajojen tai keuhkojen laskimoissa

sydidnsairaus

aivohalvaus

todenndkoinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65 vuoden idssé
Naistd haittavaikutuksista kerrotaan lisid kohdassa 2.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Cliovelle-hoidon aikana:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kiyttéjilla 10:sti)
Emitinverenvuoto. Kipu tai arkuus rinnoissa.

Yleiset (voi esiintyi enintdiin 1 kayttijillid 10:sti)

Sukuelinten sieni-infektio tai eméttimen tulehdus. Nesteen kerdéntyminen elimistoon. Masennus tai
masennuksen paheneminen. Migreeni tai migreenin paheneminen. Padnsérky. Pahoinvointi.
Selkdkivut. Rintojen turvotus tai suureneminen. Kohtukasvaimet (myooma) tai niiden paheneminen
tai uudelleen ilmeneminen. Raajojen turvotus (turvotus kisissa tai jaloissa). Painonnousu.



Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttijilla 100:sta)

Yliherkkyys (allerginen reaktio). Hermostuneisuus. Pinnalliset laskimotulehdukset, joihin littyy
laskimotukos. Kipu, vatsan pingotus tai epdmukava olo. IlImavaivat, turvotuksen tunne vatsan
alueella. Karvoituksen lisidntyminen vartalolla ja kasvoissa, akne, hiustenldhto.

Kutina. Nokkosihottuma. Suonenveto jaloissa.

Harvinaiset (voi esiintyi enintéiin 1 kiyttijilla 1 000:sta)
Keuhkoveritulppa (ks. my6s kohta 2. ’Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Cliovelle-
valmistetta’). Syvé laskimotulehdus, johon lLittyy laskimotukos.

Hyvin harvinaiset (voi esiintys 1 kayttéijilla 10 000:sta)
Anafylaktiset reaktiot (dkilliset vakavat, jopa henked uhkaavat allergiset reaktiot). Seuraavista
haittavaikutuksista on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa:
° sappirakon taudit
. thomuutokset
o ihon virimuutokset, eritoten kasvojen ja kaulan alueella (maksaldiskét)
o kivuliaat ja punoittavat ihonystyrdt (erythema nodosum)
o ihottuma, johon littyy rengasmaista punoitusta tai rakkuloita (erythema
multiforme)
° silmien kuivuus
. kyynelkalvon muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cliovellen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Kikettd Epipainolevyyn ja koteloon merkityn viimeisen kiyttopdivimairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cliovelle sisiltia
. Vaikuttavat aineet ovat estradioli 1 mg (estradiolivaleraattina) ja noretisteroniasetaatti 0,5 mg.
° Muut aineet ovat: kopovidoni, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti ja maissitarkkelys.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, halkaisijaltaan 6 mm.
Kalenterildpipainopakkaus, jossa on 28 tai 84 tablettia.


http://www.fimea.fi/

Lapipainopakkaus, jossa on 30 tai 90 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

D-12277 Berlin

Saksa

Lisétietoja Cliovellesta saa paikallis elta e dustajalta:
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

SE-411 25 Géteborg

Ruotsi

e-mail: info@campuspharma.se

Puh.: +46 31 20 50 20

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Tanska: Cliovelle

Suomi: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletti
Norja: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter
Puola: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletki
Ruotsi: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter
Saksa: Cliovelle 1 mg/0,5 mg Tabletten

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
22.09.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter
estradiol/noretisteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cliovelle &r och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du tar Cliovelle

Hur du tar Cliovelle

Eventuella biverkningar

Hur Cliovelle ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A i

1. Vad Cliovelle ar och vad det anvinds for

Cliovelle dr ett preparat som anvédnds for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Det innehaller tva kvinnliga kdnshormon; ett 6strogen och ett gestagen.

Cliovelle anvénds till kvinnor vars menstruation har upphdrt (menopaus), minst ett ar efter deras sista
naturliga menstruation.

Cliovelle anvinds for att:

Lindra symtom under och efter 6vergingsaldern

Nér menstruationen upphdr (menopaus) sjunker kvinnans Ostrogen. Det kan ge besvér som svettningar
och viarmevallningar. Cliovelle lindrar dessa symtom efter menopaus. Cliovelle ska bara anvindas om
besviren ger problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet. Diskutera alla tdnkbara mojligheter med din
likare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra likemedel inte passar for dig kan du anvénda
Cliovelle for att forebygga benskdrhet efter menopaus.

Estradiol och noretisteronacetat som finns i Cliovelle kan ocksa vara godkdnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Cliovelle

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller

Anvindningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller

fortsétta en pagdende behandling.

Erfarenheten dr begrdnsad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphért i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna
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med HRT vara annorlunda. Tala med din ldkare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din likare att fraga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. Lékaren kommer kanske att gora en allmédn medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksa omfattar undersdkning av brosten.

Nér du paborjat behandling ska du ga pé regelbundna likarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Ta inte Cliovelle
om nédgot av foljande giller dig. Tala med din liikare mnan du tar Cliovelle om du &r oséker.

Ta inte Cliovelle:

- om du har eller har haft brostcancer eller om det finns misstanke att du kan ha det

- om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer

- om du har ovéntad underlivsblodning som inte har utretts av likare

- om du har endome triehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), ibenen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)

- om du har koagulations rubbning, ett tillstind med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp 1 artidrerna, som hjértinfarkt,
stroke (slaganfall) eller kirlkramp

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala leverviarden

- om du har porfyri, en séllsynt drftlig blodsjukdom

- om du &r allergisk mot estradiolvalerat, noretisteronacetat eller ndgot annat innehéllsdmne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om ndgot av ovanstdende drabbar dig forsta gingen du anvinder Cliovelle ska du sluta ta Cliovelle
och omedelbart kontakta ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare om du har eller har haft ndgot av foljande problem mnnan du paborjar behandlingen.

De kan aterkomma eller forvérras under behandling med Cliovelle. Om det skulle intréffa ska du géra

tatare kontroller hos ldkare.

- om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometrichyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan)

- om du har en 6kad risk att fa blodpropp (se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

- om nagon néra slikting har haft brostcancer eller annan dstrogenberoende cancer

- hogt blodtryck

- leversjukdom tex leveradenom (godartad tumdr)

- diabetes

- gallstenssjukdom

- om du far migrén eller kraftig huvudvirk

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en autoimmun sjukdom som angriper ménga
organ i kroppen

- epilepsi

- astma

- otoskleros (férbening av mellanérat som leder till horselbortfall)

- hypertriglyceridemi (forhdjd nivd av blodfetter)

- vétskeansamling som beror pa hjért- eller njursjukdom
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- arftligt och forvirvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta behandlingen

om nagot av nedanstadende intraffar:

- nagot av det som ndmns i avsnittet ”Ta inte Cliovelle”

- hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom

- svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nisselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som tyder pa ett angioddem

- ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvirk, trétthet eller yrsel)

- du fér for forsta gdngen migranlknande huvudvark

- om du blir gravid

- om du far symtom pé blodpropp, som

. sméirtsam svullnad och rodfargning av benen
. plotslig brostsmérta
. andningssvarigheter

For ytterligare information, se nedan ”Blodproppar ien ven (trombos)”.

Observera: Cliovelle ar inget preventivmedel. Om det 4r mindre 4n 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvinda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din likare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (e ndometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

Anvindning av HRT med enbart 6strogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
och cancer i livmoderslemhinnan.

Gestagen som finns i Cliovelle skyddar dig mot denna extra risk.

Oregelbundna blodningar
Oregelbundna smablodningar eller stinkblodningar kan féorekomma under de forsta 3 — 6 manaderna
du tar Cliovelle.

Men om blédningarna

- pagar lingre d4n 6 manader

- borjar efter att du tagit Cliovelle i 6 manader
- fortsitter efter att du slutat ta Cliovelle

bor du snarast uppsoka likare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonerséttningsbehandling (HRT) med en kombination av 0strogen-gestagen
eller med enbart 6strogen, okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge du
anvinder HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarstd i 10 ar eller mer om du har anvant HRT imer dn 5 ar.

JamfGrelse

Av 1 000 kvinnor ialdern 50-54 &r som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13-17 att f4 diagnosen
brostcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 ar kommer 16—17 fall pad 1 000
anvandare (dvs 0-3 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som dr 50 &r och borjar ta HRT med Ostrogen-gestageni 5 ar, kommer det att intréffa 21
fall pa 1 000 anvédndare (dvs. 48 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa

diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.
Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
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anvindare (dvs. 7 extra fall) att intriffa.
Hos kvinnor som é&r 50 ar och borjar ta HRT med strogen-gestageni 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

Kontrollera dina brost regelbunde t. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
- indragningar eller gropar

- fordndringar av brostvartan

- knélar du kan se eller kdnna

Dessutom rekommenderas det att du deltar i mammografiundersékning nér det erbjuds till dig. Vid
mammografin &r viktigt att du talar om for sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan 6ka tdtheten i brosten och det kan
péaverka resultatet av mammografin. En okad téthet i brosten kan gora det svérare att upptacka kndlar
pa mammografibilderna.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer sillsynt &n brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat strogen-gestagen har forknippats med en itt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas pa omkring 2 kvinnor av2 000 i aldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anviandare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur HRT péverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppari en ven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT én for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lingorna kan den ge bréstsmérta, andndd,
kollaps eller till och med leda till doden.

Det mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av follande giller dig. Informera din likare

om nagot av foljande giller dig:

- du inte har kunnat ga eller std under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

- dudrkraftigt dverviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kriver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

- om nagon nira slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta
behandlingen”.

JamfGrelse

For kvinnor 1 50 arséldern, som inte tar HRT, férvéntas under en 5 ars period i genomsnitt 4 - 7 av 1
000 att fa en blodpropp ien ven.

For kvinnor 1 50 arsaldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i mer én 5 ar, forvintas 9 - 12 av 1
000 anvéndare att fa en blodpropp ien ven (dvs. 5 extra fall)

Hjérts jukdom (hjirtinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjértinfarkt.
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For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med Gstrogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom
nagot hogre dn de som inte tar HRT.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfor med de som inte gor det.
Risken for stroke ar aldersberoende, darfor 6kar antalet fall av stroke pa grund av anvindning av HRT
med stigande dlder.

JamfGrelse

For kvinnor 1 50 arséldern, som inte tar HRT, férvéntas under en 5 arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att fa stroke.

For kvinnor 1 50 &rséldern som tagit HRT i mer &n 5 ar, forvéntas 11 av 1 000 anvidndare fa stroke
(dvs. 3 extra fall)

Andra tillstind
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hdgre hos
kvinnor som bdrjar anvinda HRT efter fyllda 65 &r. Radgor med din likare.

Andra likemedel och Cliovelle

Vissa likemedel kan paverka effekten av Cliovelle, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det
giller foljande:

- Lakemedel mot e pilepsi (t ex fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

- Likemedel mot tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin)

- Likemedel mot HI'V-infektion (t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir, telaprevir och nelfinavir)

- Naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten av andra likemedel:

- Ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan oka anfallsfrekvensen.

- Likemedel mot hepatit C-virusinfektion (HCV) (s& som behandlingskombinationen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, med eller utan dasabuvir, samt en behandlingskombination
med glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka 6kningar i blodprovsresultat for leverfunktion (6kning
1 ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som
mnnehaller etinylestradiol. Cliovelle innehéller estradiol i stillet for etinylestradiol. Det &r inte
ként om 6kning i ALAT-leverenzym kan férekomma vid anvéndning av Cliovelle tillsammans
med denna behandlingskombination mot HCV.

Cliovelle kan 6ka eller minska effekten hos andra likemedel:
- Effekten av ciklosporin (anvénds t. ex. for att forebygga bortstotning av transplantat, behandling
av ledgingsreumatism eller psoriasis) kan oka.

Likemedel som innehéller ketokonazol (medel mot svampinfektioner) kan oka effekten av Cliovelle.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria likemedel och naturlikemedel. Din likare kommer att ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser

Om du behover ta blodprov ska du informera likaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Cliovelle
eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning

Cliovelle dr avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Cliovelle och kontakta likare.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har observerats.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cliovelle innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Cliovelle

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osidker.

Ta en tablett dagligen utan uppehéll mellan tablettkartorna (blistren).

Nir du borjar ta Cliovelle ska du ta den forsta tabletten dér dagens veckodag anges pa tablettkartan
(t.ex. ”"M” for mandag). Folj sedan pilarnas riktning frdn den forsta tabletten och ta en tablett varje
dag, tills tablettkartan &r slut. Nésta dag borjar du med enny tablettkarta.

Tabletterna skall svéiljas med tillrdcklig méingd vatten, helst samma tid varje dag.

Lakaren stravar efter att du ska ta den ligsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvianda Cliovelle under kortast mdjliga tid. Tala med din likare om du inte far ndgon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

Om du har tagit for stor méiingd av Cliovelle

Om du har fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Efter en 6verdosering kan du kdnna émhet i brosten, ma illa eller krdkas, fa oregelbundna blodningar,
kénna dig nedstdmd, kénna dig trétt, utveckla akne eller uppleva 6kad harvixt pa kroppen eller i
ansiktet.

Om du av misstag tar en extra dos ska dnda den vanliga dosen tas dagen dirpa.

Om du har glomt att ta Cliovelle

Om du glomt att ta en tablett kan du ta den mom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten annars
kasserar duden glomda tabletten och tar nésta tablett som vanligt nista dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du tar Cliovelle. Dukan behéva gora
uppehall fran att ta Cliovelle under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp
(se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga likaren nér det dr limpligt att borja ta

Cliovelle igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa

dem. De flesta biverkningarna brukar vara milda till méttliga och brukar ej medfora att kvinnor
behover sluta ta sina tabletter.
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Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT dn de som inte gor det:

. brostcancer

. kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

dggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i veneri ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars dlder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Foljande biverkningar kan upptridda under behandling med Cliovelle:

Mycket vanliga (forekommer hos fler édn I av 10 anvindare)
Vaginalblodning. Smérta eller mhet i brosten.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvindare)

Svampinfektion i underlivet eller inflammation i slidan. Ansamling av vitska i kroppen. Depression
eller forsdmring av pagaende depression. Migrin eller forsdmring av pagédende migrin, huvudvark.
Illaméende. Ryggsmartor. Brostodem eller brostforstoring. Livmoderknutor (myom) eller forsdmrade
eller aterkommande livmoderknutor. Perifert 6dem (svullna armar eller ben). Viktokning.

Mindre vanliga (forekommer hosupp till I av 100 anvindare)

Overkinslighet (allergisk reaktion). Nervositet. Ytlig veninflammation forenad med blodpropp.
Smirtor, spdndhet eller obehagskénslor i buken. Gaser, uppkdrdhet. Sjukligt stark harighet (6kad
héarvéxt pa kropp och ansikte), acne, haravfall. Klada. Nisselfeber. Kramp i benen.

Sdllsynta (forekommer hosupp till 1 av 1 000 anvindare)
Blodpropp i lunga (Se dven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Cliovelle”). Djup
veninflammation forenad med blodpropp.

Mycket sillsynta (forekommer hos 1 av 10 000 anvindare)
Anafylaktiska reaktioner (plotsliga, allvarliga, potentiellt livshotande allergiska reaktioner).

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:
. Sjukdom 1 gallblasan

. Olika hudsjukdomar:
. morka hudfldckar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade ”graviditetsflickar”

(kloasma)
. smértande rodlila knolar pa huden (erythema nodosum)
. ringformade rodnande eller sériga utslag (erythema multiforme)
° torra 6gon
. fordndring i tarvitskans sammanséttning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea
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5. Hur Cliovelle ska forvaras
Forvaras detta likemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
- De aktiva substanserna dr estradiol 1 mg (som estradiolvalerat) och noretisteronacetat 0,5 mg.
- Ovriga innehallséimnen Ar kopovidon, laktosmonohydrat, magnesiumstearat och majsstirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, runda, bikonvexa tabletter, 6 mm i1 diameter.
Kalenderblisterforpackningar med 28 och 84 tabletter.
Blisterforpackningar med 30 och 90 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

Rigistrasse 2

D — 12277 Berlin

Tyskland

For ytterligare information om Cliovelle kontakta den lokala re presentanten/Ombud:
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

SE — 411 25 Goteborg

Sverige

e-mail: info@campuspharma.se

Tel: +46 31 20 50 20

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Danmark: Cliovelle

Finland: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletti
Norge: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter
Polen: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletki
Sverige: Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter
Tyskland: Cliovelle 1 mg/0,5 mg Tabletten

Denna bipacksedel éindrades senast
22.09.2023
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