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Indlzegsseddel: Information til brugeren
Kliogest® 2 mg/1 mg
filmovertrukne
tabletter

Estradiol/norethisteronacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at
lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage
Kliogest®

. Sadan skal du tage Kliogest®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhw

1. Virkning og anvendelse

Kliogest® er en kontinuert, kombineret
hormonsubstitutionsbehandling (HRT), som tages
hver dag uden afbrydelse. Kliogest® anvendes til
kvinder i overgangsalderen, hvor der er gaet mindst
1 ar siden deres sidste naturlige menstruation.

Tabletterne indeholder 2 hormoner: Estradiol 2 mg
(et @strogen, der er identisk med det, der produ-
ceres i aggestokkene) og norethisteronacetat

1 mg (et gestagen, der virker p4 samme made
som kroppens eget hormon progesteron).

Kliogest® anvendes til:

Lindring af symptomer der opstar efter
overgangsalderen

| overgangsalderen falder maengden af det
ostrogen der produceres i kvindens krop. Dette
kan forarsage symptomer sésom hedeture.
Kliogest® lindrer disse symptomer efter
overgangsalderen. Du vil kun fa ordineret
Kliogest®, hvis symptomerne er en alvorlig gene
for dig i din dagligdag.

Forebyggelse af knogleskerhed

Efter overgangsalderen kan nogle kvinder udvikle
knogleskerhed (osteoporose). Du ber tale med din
laege om de tilgaengelige muligheder der er.

Hvis du har en hgj risiko for brud pa grund af
knogleskerhed, og andre lzegemidler ikke egner
sig for dig, kan du tage Kliogest® for at forebygge
knogleskerhed efter overgangsalderen.

Kliogest® anvendes til kvinder, der ikke har faet
fiernet deres livmoder, og som ikke har haft
menstruation i over et &r.

Erfaring med behandling af kvinder over 65 ar er
begraenset.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Kliogest®

Sygehistorie og regelmaessig laegekontrol
Brug af HRT medfgrer risici, som skal overvejes
inden det besluttes om behandling skal
pébegyndes, eller om den skal fortsaettes.

Erfaring med behandling af kvinder som gar i
overgangsalderen for tidligt (pga. at aeggestok-
kene ikke fungerer eller operation) er begraenset.
Hvis du gar i overgangsalderen for tidligt kan risici
ved brug af HRT vaere anderledes. Tal med din lege.

For du begynder at tage HRT (eller genoptager), vil
din laege sperge dig om din og din families
sygehistorie. Din laege kan beslutte at foretage en
fysisk undersggelse. Dette kan inkludere en
undersggelse af dine bryster og/eller om
ngdvendigt en indvendig undersagelse.

Nér du er startet med Kliogest®, skal du ga til

regelmaessig leegekontrol (mindst én gang om

aret). Ved disse kontroller kan du tale med din
lzege om fordele og ulemper ved at fortsaette med
at tage Kliogest®.

Fa regelmaessigt foretaget brystscreening

(mammografi) som anbefalet af din laege.

Tag ikke Kliogest®

Hvis du har nogle af fglgende tilstande. Hvis du er

usikker pa nogle af punkterne nedenfor, skal du

tale med din laege, inden du tager Kliogest®.

Tag ikke Kliogest®
Hvis du har, har haft eller har mistanke om, at
du har brystkraeft.

e Hvis du har, har haft eller har mistanke om, at
du har en gstrogenafhaengig kreefttype, sasom
kraeft i livmoderslimhinden (endometriet).

e Hvis du har unormal bledning fra underlivet

e Huvis du har eget fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi),
og ikke bliver behandlet for det.

e Huvis du har eller pa noget tidspunkt har haft
en blodprop i en vene (vengs
tromboembolisme), f.eks. i benene (dyb
venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli).

® Huvis du har en forstyrrelse, der haemmer
blodets evne til at storkne (som f.eks.
mangel pa protein C, protein S eller
antitrombin).

Hvis du har eller tidligere har haft en sygdom,
der skyldes blodpropper i arterierne, sasom et
hjertetilfzelde, slagtilfaelde eller
hjertekramper.

e Huvis du har eller pa noget tidspunkt har haft
en leversygdom, og prover af din
leverfunktion endnu ikke er normaliserede.

® Hvis du har en sjeelden blodsygdom kaldet
‘porfyri’, som er arvelig.

* Hvis du er overfelsom (allergisk) over for
estradiol, norethisteronacetat eller et af de
evrige indholdsstoffer i Kliogest® (angivet
under punkt 6 ‘Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger’).

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det altid til lzegen hvis du har eller har haft

nogle af felgende problemer, for du starter med

behandlingen, da de kan komme tilbage eller blive

varre under behandling med Kliogest®. Hvis det

er tilfeeldet ber du gé oftere til leegekontrol:
godartede knuder (fibromer) i livmoderen

o vaekst af livmoderslimhinden uden for
livmoderen (endometriose), eller tidligere har
haft @get vaekst af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi)

e gget risiko for udvikling af blodpropper (se
‘Blodpropper i en vene (vengs
tromboembolisme)’)
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* gget risiko for at udvikle en gstrogenafhzaengig

kraeftform (f.eks. hvis du har en mor, sester,

mormor eller farmor, som har haft brystkraeft)

forhgjet blodtryk

en leversygdom, f.eks. en godartet svulst i leveren

sukkersyge

galdesten

migraene eller kraftig hovedpine

en sygdom i immunsystemet der pavirker

mange af kroppens organer (systemisk lupus

erythematose)

o epilepsi

e astma

e en sygdom der pavirker trommehinden og
hgrelsen (otosklerose)

¢ et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider)

e vaeskeophobning forarsaget af hjerte- eller
leversygdom

e en tilstand hvor din skjoldbruskkirtel ikke kan
producere nok skjoldbruskkirtelhormon
(hypothyroidisme), og du far
substitutionsbehandling med
skjoldbruskkirtelnormon.

¢ en arvelig tilstand som foréarsager
tilbagevendende hzendelser af kraftig haevelse
(arvelig angiogdem) eller har haft haendelser
med hurtig haevelse af haender, ansigt, fedder,
lzeber, gjne, tunge, hals (blokering af luftveje)
eller fordgjelseskanal.

o ikke taler lactose.

Stop med at tage Kliogest® og kontakt straks

legen

Hvis du bemaerker nogle af felgende tilstande nar

du tager HRT:
nogle af tilstandende naevnt under punktet
‘Tag ikke Kliogest®'.

¢ gulning af huden eller det hvide i gjnene
(gulsot). Dette kan vaere symptom pa en
leversygdom.



e stor stigning af dit blodtryk (symptomer kan
vaere hovedpine, treethed, svimmelhed).

* migraenelignende hovedpine som sker for
forste gang.

e hvis du bliver gravid.

e hvis du bemaerker symptomer pa en blodprop
sasom:
— smertefuld heaevelse og redme af benet
— pludselig brystsmerte
— vejrtraekningsbesvaer
For yderligere information, se ‘Blodpropper i en
vene (vengs tromboembolisme)’.

Bemaerk: Kliogest® er ikke et praeventionsmiddel.
Hvis der er gdet mindre end 12 maneder siden din
sidste menstruation eller du er under 50 ar gammel,
skal du muligvis stadig bruge et praeventionsmid-

del for at undgé graviditet. Sperg din laege til rads.

HRT og kraeft

@get fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi) og kraeft i
livmoderslimhinden (endometriekraeft)

HRT-behandling med gstrogen alene gger risikoen
for @get vaekst af livmoderslimhinden (endome-
triehyperplasi) og kraeft i livmoderslimhinden
(endometriekraeft).

Det gestagen, som er i Kliogest®, beskytter mod
denne ekstra risiko.

Sammenligning

Blandt kvinder, der stadig har deres livmoder og
ikke far HRT, vil i gennemsnit 5 ud af 1.000 kvin-
der i alderen mellem 50 og 65 ar blive diagnosti-
ceret med kraeft i livmoderslimhinden.

Blandt kvinder der er 50 til 65 &r, der stadig har
deres livmoder og far HRT med @strogen alene, vil
mellem 10 og 60 kvinder ud af 1.000 blive
diagnosticeret med endometriekraeft

(d.v.s. mellem 5 og 55 ekstra tilfeelde) afhaengig af
dosis og behandlingsperiode.

Uregelmaessig bledning
Du kan have uregelmaessig bladning eller
pletbledning i lebet af de farste 3-6 méaneder, du
tager Kliogest®. Men hvis den uregelmaessige
blzdnmg
fortseetter i mere end de farste seks maneder
* begynder efter du har taget Kliogest® i mere
end seks maneder
o fortsaetter efter du er stoppet med at tage
Kliogest® kontakt leegen hurtigst muligt.

Brystkraeft

Data fra kliniske studier tyder pa, at behandling
med kombineret gstrogen-gestagen og muligvis
0gsad HRT med gstrogen alene gger risikoen for
brystkraeft. Denne ekstra risiko afhaenger af, hvor
laenge du tager HRT, og vil vise sig inden for fa ar.
Risikoen vender dog tilbage til udgangspunktet

inden for fa ar (hgjst 5) efter opher af behandlingen.

Sammenligning

Blandt kvinder i alderen 50 til 79 ar, som ikke
tager HRT, vil i gennemsnit 9 til 17 ud af

1.000 blive diagnosticeret med brystkraeft over en
5-ars periode.

Blandt kvinder i alderen 50 til 79 ar, som tager
gstrogen-gestagen HRT over en 5 drs periode, vil
der vaere 13 til 23 tilfaelde ud af 1.000 behandlede
(d.v.s. 4 til 6 ekstra tilfaelde).

Undersag regelmaessigt dine bryster. Kontakt
din laege hvis du bemaerker aendringer
sasom:

o forhgjninger eller fordybninger i huden

e &ndringer i brystvorterne

e knuder som kan ses eller fgles.

Det anbefales yderligere, at du deltager i
mammografiundersggelser, nar de bliver tilbudt.
Ved mammografiundersggelsen er det vigtigt, at
du forteeller sygeplejersken/sundhedspersonalet,
som tager rgntgenbillede af dig, at du far HRT, da

denne medicin kan @ge massefylden af dine bryster.
Dette kan pavirke resultatet af mammografien, da
den ikke kan registrere alle knuder, hvor
massefylden af brystet er gget.

Kraeft i ®2ggestokkene

Kraeft i aeggestokkene (ovariecancer) ses sjaeldent -
langt sjeeldnere end brystkraeft. HRT-behandling
med gstrogen alene eller med kombineret
@strogen og gestagen er blevet forbundet med en
let gget risiko for kreeft i aeggestokkene.

Risikoen for kreeft i 22ggestokkene afhaenger af
kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen
50-54 ar, som ikke tager HRT, diagnosticeres kraeft
i &2ggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i
lgbet af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder, som
har taget HRT i 5 ar, vil der vaere ca. 3 tilfaelde for
hver 2.000 brugere (dvs. ca. 1 yderligere tilfaelde).
Virkning af HRT pa hjerte og kredslgb
Blodpropper i en vene

(vengs tromboembolisme)

Risikoen for blodpropper i venerne er omkring
1,3 til 3 gange hgjere hos HRT brugere end hos
ikke-brugere, isaer i det forste behandlingsar.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis én
bevaeger sig til lungerne, kan det medfere bryst-
smerter, vejrtraekningsbesveer, bevidstleshed eller i
vaerste fald ded.

Du har starre risiko for at f& en blodprop i venerne

jo aeldre du bliver, samt hvis en eller flere af fal-

gende tilstande er gaeldende for dig. Fortzel det til

din laege hvis du har en af nedenstaende tilstande:

e du ikke eristand til at ga eller sta i leengere tid
pga. en sterre operation, tilskadekomst eller
sygdom (se ogsa punkt 3 “Hvis du skal have
foretaget en operation’)

e du er sveert overvaegtig (BMI der er over
30 kg/m?)

e du har problemer med blodpropdannelse, som
skal langtids-behandles med medicin, der
anvendes til at forebygge blodpropper

e hvis en neer slaegtning pa et tidspunkt har haft
en blodprop i benet, lungen eller et andet organ

® du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

e du har kreeft.

Ved symptomer pa en blodprop, se ‘Stop med at
tage Kliogest® og kontakt straks laegen’.

Sammenligning

Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT,
forventes i gennemsnit 4 til 7 ud af 1.000 at fa en
blodprop i en vene over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som har taget gstrogen-
gestagen HRT i over 5 &r, vil der vaere 9 til 12 tilfaelde
ud af 1.000 behandlede (d.v.s. 5 ekstra tilfaelde).

Hjerte-karsygdom (hjerteanfald)
Der er ingen beviser for, at HRT kan forebygge et
hjerteanfald.

Kvinder, der er fyldt 60 ar, og som tager
ostrogen-gestagen HRT, vil have lidt starre
sandsynlighed for at udvikle en hjertesygdom end
de, der ikke tager HRT.

Slagtilfaelde

Risikoen for at fa slagtilfaelde er omkring

1,5 gange hgjere hos kvinder der tager HRT end
de der ikke gor. Antallet af ekstra slagtilfaelde
forarsaget ved brugen af HRT stiger med alderen.

Sammenligning

Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, vil i
gennemsnit 8 ud af 1.000 forventes at f& et
slagtilfeelde over en 5-drs periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som tager HRT, vil der
vaere 11 tilfaelde ud af 1.000 behandlede over 5 ar
(d.v.s. 3 ekstra tilfaelde).

Andre tilstande

HRT vil ikke forebygge tab af hukommelsen.
Noget tyder pa, at der er en hgijere risiko for tab af
hukommelsen hos kvinder, der starter med at tage
HRT efter 65-ars alderen. Sperg din lzege til rads.

Brug af anden medicin

Nogle laegemidler kan pavirke virkningen af

Kliogest®: Dette kan fere til uregelmaessig blgdning.

Dette gaelder felgende typer medicin:
Medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital,
phenytoin og carbamazepin)

¢ Medicin mod tuberkulose (f.eks. rifampicin
og rifabutin)

e Medicin mod HIV-infektion (f.eks. nevirapin,
efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

¢ Medicin mod hepatitis C infektioner
(f.eks. telaprevir)

¢ Naturlzegemidler, som indeholder perikum
(Hypericum perforatum).

Andre laegemidler, der kan @ge virkningen af
Kliogest®:

¢ Medicin mod svamp (ketoconazol)
Kliogest® kan have indflydelse pa samtidig
behandling med cyclosporin.

Fortael det altid til laegen eller pa apoteket,
hvis du tager eller har taget anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin,
som ikke er kabt pa recept, naturlaegemidler eller
andre naturprodukter.



Brug af Kliogest® sammen med mad og drikke
Tabletterne kan tages med eller uden mad og drikke.

Laboratorieundersggelser

Hvis du skal have taget en blodprave, sa forteel
laegen eller laboratoriepersonalet, at du tager
Kliogest®, da dette laegemiddel kan pavirke visse
proveresultater.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager
nogen form for medicin.

Graviditet: Kliogest® er kun til brug hos kvinder i
overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal du
stoppe behandlingen med Kliogest® og kontakte
din lege.

Amning: Du ma ikke tage Kliogest®, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kliogest® pavirker ikke evnen til at fere
motorkeretej eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Kliogest®

Kliogest® indeholder lactosemonohydrat. Kontakt
laegen far du tager Kliogest®, hvis du ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Kliogest®
Tag altid leegemidlet ngjagtig efter laegens anvis-

ning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Tag én tablet dagligt fortrinsvis samme
tidspunkt hver dag. Tag tabletten med et glas
vand.

Tag en tablet hver dag uden afbrydelse. Nar
du har taget alle 28 tabletter i en kalenderpakning
fortsaettes behandlingen nzeste dag med en ny
kalenderpakning.

For yderligere oplysninger omkring brugen af
kalenderpakningen, se BRUGERVEJLEDNING til
sidst i denne indlaegsseddel.

Du kan starte behandling med Kliogest® nar
som helst. Hvis du skifter fra et andet HRT produkt,
hvor du havde manedlige menstruationer, skal din
behandling dog starte umiddelbart efter at den
menstruationslignende bladning er stoppet.

Din laege vil ordinere sa lav en dosis som muligt i
den kortest mulige periode, som giver dig symp-
tomlindring. Tal med din laege, hvis du mener, at
denne dosis er for staerk eller ikke er staerk nok.

Hvis du har taget for mange Kliogest®
tabletter

Kontakt laegen eller apotekspersonalet hurtigst
muligt, hvis du har taget for mange Kliogest®
tabletter. Hvis du tager mere gstrogen end laegen
har ordineret, kan det give anledning til
brystspaendinger, kvalme, opkastning og/eller
uregelmaessig vaginal bladning. Hvis du tager
mere gestagen end laegen har ordineret, kan det
give anledning til nedtrykthed, traethed, akne og
oget harvaekst pa kroppen eller i ansigtet.

Hvis du har glemt at tage Kliogest®

Hvis du har glemt at tage en tablet pa det
saedvanlige tidspunkt, kan du tage den inden for
de naeste 12 timer. Hvis der er gaet mere end

12 timer, skal du springe den glemte tablet over,
og fortsaette behandlingen som sadvanlig den
naeste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte tablet.

Hvis du glemmer en tablet, kan det gge risikoen
for gennembrudsbladning eller pletbladning, hvis
du stadig har din livmoder.

Hvis du holder op med at tage Kliogest®
tabletter

Kontakt laegen, hvis du ensker at stoppe
behandlingen med Kliogest®. Laegen vil forklare
virkningen af at stoppe hormonbehandlingen og
tale med dig om andre behandlingsmuligheder.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

Hvis du skal have foretaget en operation

Hvis du skal opereres, sa forteel leegen at du tager
Kliogest®. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe
med at tage Kliogest® omkring 4 til 6 uger inden
operationen, for at nedsaette risikoen for
blodpropper (se punkt 2, ‘Blodpropper i en vene
(vengs tromboembolisme)’). Sperg din laege
hvornér du kan starte med at tage Kliogest® igen.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende sygdomme er indberettet oftere hos

kvinder der tager HRT sammenlignet med kvinder

der ikke tager HRT:
brystkraeft

o unormal vaekst af eller kreeft i livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi eller kraeft)

o kraeft i @@ggestokkene

¢ blodpropper i venerne i ben eller lunger (vengs
tromboembolisme)

¢ hjertesygdom

o slagtilfeelde

¢ mulig hukkommelsestab hvis behandling med
HRT er pabegyndt i en alder over 65 é&r.

For yderligere information om disse bivirkninger,

se punkt 2 ‘Det skal du vide, for du begynder at

tage Kliogest®”.

Overfglsomhed/allergi (ikke almindelig
bivirkning — kan forekomme hos op til 1 ud af
100 behandlede)

Selvom det er en usaedvanlig haendelse, kan
overfglsomhed/allergi forekomme. Tegn pa
overfglsomhed/allergi kan inkludere en eller flere
af felgende symptomer: Udslat, klge, haevelse,
andedraetsbesveer, lavt blodtryk (bleg og kold hud,
hurtig hjertebanken), svimmelhed og svedeture.
Disse symptomer kan vaere tegn pa en anafylaktisk
reaktion/chok. Hvis en af de naevnte bivirkninger
forekommer, skal du stoppe med at tage
Kliogest® og straks sage lzegehjaelp.

Meget almindelige bivirkninger (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
e Smerter i brysterne eller brystspaending

e Vaginale bladninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

op til 1 ud af 10 behandlede)

e Hovedpine
Vaegtstigning, der skyldes vaeskeophobning

e Betaendelse i underlivet

e Migraene, nye eller forvaerrede tilfeelde

¢ Infektion i underlivet med svamp

e Depression, nye eller forvaerrede tilfeelde

e Kvalme

* Mavesmerter, oppustet mave eller maveubehag

* Vaeskeophobning i brysterne (edemer) eller
brystforstarrelse

* Rygsmerter
Kramper i benene

e Godartede tumorer i livmoderen
(uterusfibromer), nye eller forveerrede tilfaelde
eller tilbagekomst
Haevelse af arme eller ben (perifere gdemer)
Vaegtstigning

Ikke almindlige bivirkninger (kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 behandlede)

e Oppustethed eller luftafgang fra tarmene
Akne (bumser)

Hartab (alopeci)

Unormal harvaekst (mandlig harvaekst)

Klge eller naeldefeber (urticaria)
Arebetaendelse (overfladisk trombophlebitis)
Ingen virkning af medicinen

Overfglsomhed (allergiske reaktioner)
Nervgsitet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til

1 ud af 1.000 behandlede)

¢ Blodprop i benenes blodkar (dyb
venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli)

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme

hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
Kreeft i livmoderslimhinden (endometriekraeft)

* Jget vaekst af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi)

o Blodtryksforhgijelse eller forvaerring af forhgjet
blodtryk

o Lidelser i galdeblaeren, forvaerring, genopstaen

eller nye galdesten

@get sekretion af hudfedt, hududslaet

Akut eller gentagne anfald af

vaeskeansamlinger (angioneurotisk gdem)

Sevnlgshed, svimmelhed og aengstelse

Zndring i seksualdrift

Synsforstyrrelse

Vegttab

Opkastning

Halsbrand

Klge i kensdelene og i underlivet

Hjerteanfald eller slagtilfaelde



Andre bivirkninger ved kombineret HRT
Folgende bivirkninger er blevet indberettet med
andre HRT produkter:
* Forskellige hudproblemer

— misfarvning af huden, specielt i ansigtet eller pa
halsen, kendt som graviditetspletter (chloasma)
smertefulde redlige buler (erythema nodosum)
redt udslaet formet som en skydeskive eller
sar (erythema multiforme)

— rade eller violette misfarvninger af huden

og/eller slimhinder (vaskuleer purpura)

e Torre gjne
e Forandringer i sammensaetning af tarevaeske.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk
eller ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail
pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato,
der star pa& pakningen efter ‘EXP’. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares i kaleskab.
Opbevar kalenderpakken i den ydre karton for at
beskytte den mod lys.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Kliogest® indeholder
o Aktive stoffer: Estradiol 2 mg (som

estradiolhemihydrat) og norethisteronacetat 1 mg.

¢ Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
majsstivelse, hydroxypropylcellulose, talkum og
magnesiumstearat.

o Filmovertraek: Hypromellose, triacetin og
talkum.

Udseende og pakningssterrelser

Kliogest® filmovertrukne tabletter er hvide, runde
med en diameter pa 6 mm. Tabletterne er praeget
med NOVO 281.

Pakningsstarrelser:
e 1x28 filmovertrukne tabletter
e 3x28 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsvaerd

Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under fglgende navne:

Medlemslande af EEA: Kliogest® — bortset fra
Tyskland: Kliogest® N
Storbritannien: Kliofem

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
april 2016

Andre informationskilder

Yderligere information om dette laegemiddel er
tilgaengelig pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

BRUGERVEJLEDNING
Instruktion i brugen af kalenderpakken

1. Sadan sattes ugedagsskiven
Drej midterskiven, saledes at ugedagen star ud for
den lille plastikspids.

2. Sadan tages den forste tablet ud

Knaek plastikspidsen af og vip den ferste tablet ud.

3. Drej skiven hver dag

Drej den gennemsigtige skive med uret i pilens
retning frem til naeste ugedag. Vip naeste tablet
ud. Husk kun at tage 1 tablet én gang om dagen.
Den gennemsigtige skive kan forst drejes
efter, at tabletten i abningen er fjernet.

Kliogest® er et varemeerke ejet af
Novo Nordisk Health Care AG,

Schweiz Q
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