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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletter

estradiol/norethisteronacetat

Cliovelle® er et registreret varemaerke, der tilngrer Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette l2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Cliovelle
3.Sadan skal du tage Cliovelle

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cliovelle er en hormonsubstitutionsbehandling (HRT).
Det indeholder en kombination af to forskellige
hormoner, et gstrogen og et gestagen (estradiol og
noerthisteronacetat). Cliovelle anvendes til kvinder
efter overgangsalderen, nar der gaet mindst 1 ar efter
sidste naturlige menstruation.

Cliovelle anvendes til:

Lindring af symptomer i overgangsalderen

| overgangsalderen falder meengden af det gstrogen,
der produceres i kvindens krop. Dette kan medfgre
symptomer som varme i ansigtet, pa halsen og brystet
(hedeture). Cliovelle mildner disse symptomer efter
overgangsalderen. Laegen vil ordinere Cliovelle til dig,
hvis dine symptomer alvorligt haemmer dig i din
hverdag.

Forebyggelse af knogleskgrhed

Efter overgangsalderen kan nogle kvinder udvikle
skgre knogler (knogleskarhed). Du bgr diskutere alle
behandlingsmuligheder med din leege.

Hvis du har gget risiko for knoglebrud pa grund af
knogleskgrhed, eller ikke kan bruge anden medicin,
kan du anvende Cliovelle til at forebygge knogle-
skgrhed efter overgangsalderen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE
CLIOVELLE

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doserings-
etiketten.

Sygehistorie og regelmassige kontroller

Brug af HRT indebeerer nogle risici, der skal overvejes,
inden det besluttes, om behandling skal pabegyndes,
eller om den skal fortseettes.

Erfaringen med behandling af kvinder, som for tidligt
gar i overgangsalderen (pga. aeggestokkesvigt eller
operation) er begreenset. Hvis du gar i overgangs-
alderen for tidligt, kan risikoen ved brug af HRT veere
anderledes. Tal med din leege.

Far du begynder eller genoptager HRT, vil din leege
gennemga din og din families sygehistorie. Laegen vil
maske beslutte at foretage en fysisk undersggelse.
Dette kan om ngdvendigt omfatte en undersggelse af
dine bryster og/eller en gyneekologisk undersggelse.

Nar du er startet med Cliovelle, skal du til regelmaessig
kontrol hos leegen (mindst én gang om aret). Her kan
du tale med leegen om fordele og risici ved at fortsaette
med Cliovelle.

Ga regelmaessigt til brystscreening som anbefalet af
din laege.

Tag ikke Cliovelle:

Hvis noget af fglgende geelder for dig. Hvis du er

usikker pa nogle af punkterne nedenfor, skal du tale

med din laege, for du tager Cliovelle.

Tag ikke Cliovelle:

¢ hvis du har eller har haft brystkraeft, eller har

mistanke om, at du har brystkreeft.

hvis du har kreeft, der er felsom over for gstrogener

som f.eks. kreeft i livmoderslimhinden, eller har

mistanke om, at du har det.

¢ hvis du har blgdninger fra skeden og ikke kender
arsagen.

* hvis du har overdreven vaekst af livmoder-
slimhinden (endometriehyperplasi).

e hvis du har eller har haft en blodprop i en blodare
(dyb vene trombose) f.eks. i benet eller i lungerne
(lungeemboli).

¢ hvis du har en forstyrrelse i blodets stgrkningsevne
(som f.eks. protein C-, protein S- eller antitrombin-
mangel).

* hvis du har eller for nylig har haft sygdom pga.
blodpropper i blodarerne, som f.eks. et hjerteslag,
et slagtilfzelde eller hjertekrampe (angina pectoris).

¢ hvis du har eller har haft en leversygdom og dine
leverpraver ikke er blevet normale igen.

¢ hvis du har en sjelden blodsygdom, der kaldes
"porfyri”, som er arvelig.

* hvis du er allergisk over for gstrogener, gestagener
eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
pkt 6 "Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger").

Hvis du oplever en af ovennzevnte tilstande for fgrste
gang under behandling med Cliovelle, skal du
omgaende holde op med at tage tabletterne og
kontakte din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager

Cliovelle. Forteel din leege, hvis du har eller har haft

nogle af falgende sygdomme, da disse kan vende

tilbage eller forveerres under behandlingen med

Cliovelle. Hvis det er tilfeeldet, ber du ga oftere til

laegekontrol:

* Godartede muskelknuder i livmoderen.

* Veekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen

(endometriose) eller tidligere har haft overdreven

veekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

@get risiko for at udvikle blodpropper

(se "Blodpropper i en blodare (trombose)”).

@get risiko for at fa gstrogenfalsom brystkraeft

(hvis du f.eks. har en moder, en sgster eller mormor,

der har haft brystkreeft).

Forhgjet blodtryk.

En leversygdom som f.eks. en godartet leversvulst.

Sukkersyge.

* Galdesten.

Migraene eller kraftig hovedpine.

¢ En sygdom i immunsystemet, der pavirker mange af
kroppens organer (systemisk lupus erythematosus,
SLE).

e Epilepsi.

e Astma.

e En sygdom, der pavirker trommehinden og hgrelsen
(otosklerose).

¢ Et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider).

* Veeskeophobning pga. hjerte- eller nyreproblemer.

Hold op med at tage Cliovelle og kontakt
gjeblikkeligt laegen, hvis du oplever noget af
fglgende ved brug af HRT:
e En af de tilstande, der er naevnt i punktet “Tag ikke
Cliovelle”.
En gulfarvning af din hud eller af det hvide i dine
gjne (gulsot). Det kan vaere tegn pa en leversygdom.
En stor stigning i dit blodtryk (symptomer kan veere
hovedpine, treethed, svimmelhed).
Migraeneagtig hovedpine for farste gang.
Hvis du bliver gravid.
 Hvis du har tegn pa en blodprop, som f.eks.

o smertefulde haevelser og radme pa benene.

o pludselig smerte i brystet.

o vejrtreekningsbesveer.

Se yderligere under “Blodpropper i en blodare
(trombose)”.

Bemeerk: Cliovelle er ikke en p-pille. Hvis det er
mindre end 12 maneder siden, du havde din sidste
menstruation, eller du er under 50 ar, kan du stadig
veere ngdt til at anvende yderligere praevention for at
undga graviditet. Bed din laege om rad.

HRT og kreaeft

@get fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi) og kraeft i livmoder-
slimhinden (endometriecancer)

Hvis du er i behandling med HRT, som kun indeholder
gstrogener, vil det gge risikoen for overdreven veekst
af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og
kreeft i livmoderslimhinden (endometriecancer).
Gestagenet i Cliovelle beskytter dig mod denne ekstra
risiko.

Uregelmaessig blgdning

Du kan f& uregelmaessig blgdning eller pletblgdning i

de fgrste 3-6 maneder, hvor du tager Cliovelle. Men

hvis den uregelmeessige bladning:

« fortseetter i mere end de forste 6 maneder

* begynder efter at du har taget Cliovelle i mere end
6 maneder

» fortseetter efter at du er stoppet med at tage
Cliovelle

skal du kontakte din leege hurtigst muligt.

Brystkreaeft

Data fra kliniske studier tyder pa, at behandling med
kombineret gstrogen-gestagen og muligvis ogsa HRT
med gstrogen alene gger risikoen for brystkraeft.
Denne ekstra risiko afheenger af, hvor laenge du tager
HRT, og vil vise sig inden for fa ar. Risikoen vender dog
tilbage til det normale niveau inden for fa ar (hgjst

5 ar) efter ophgr med behandlingen.

Sammenligning

Hos kvinder mellem 50 og 79 ar, der ikke far HRT, vil
gennemsnitligt 9-17 kvinder fa diagnosen brystkraeft
over en 5-arig periode. Hos kvinder mellem 50 og 79 ar,
der far HRT med gstrogen-gestagen i en 5-arig
periode, vil der veere 13-23 tilfeelde hos 1000 brugere
(dvs. yderligere 4-6 tilfeelde).

Tjek dine bryster regelmaessigt. Kontakt laegen,
hvis du maerker forandringer som f.eks.:

e indtraekning af huden.

e aendringer af brystvorterne.

¢ knuder, som kan ses eller fgles.

Du anbefales desuden at deltage i mammografi-
screeningsprogrammer, hvis du far det tilbudt.

| forbindelse med mammografiscreening er det vigtigt,
at du oplyser sygeplejersken eller sundhedspersonalet,
som foretager undersggelsen, at du tager HRT, da
denne medicin kan pavirke resultatet af mammo-
grafien ved at gge veevsteetheden i dine bryster.

Der, hvor teetheden af vaevet i brystet er forgget, kan
mammografien maske ikke pavise alle knuder.

Kraeft i 2ggestokkene

Kreeft i eeggestokkene (ovariecancer) er meget
sjeelden. Der er set en let gget risiko for kreeft i
aeggestokkene hos kvinder, der har faet HRT-
behandling i mindst 5-10 ar.

Hos kvinder mellem 50-69 ar, der ikke far HRT-
behandling, vil gennemsnitligt 2 kvinder ud af
1.000 fa diagnosen kreeft i seggestokkene over en
5-arig periode. Hos kvinder, der har faet HRT-behandling
i 5 ar, vil der vaere mellem 2-3 tilfaelde pr. 1.000
kvinder (dvs. op til ét ekstra tilfeelde).

Virkning af HRT pa hjerte og kredslgb
Blodpropper i en blodare (trombose)

Risikoen for en blodprop i en blodare er omkring
1,3 til 3 gange hgjere hos kvinder, der far HRT, end
hos kvinder, der ikke far det, iseer i det farste ar.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis en blodprop
nar lungerne, kan den forarsage brystsmerter,
andengd, besvimelse eller i veerste fald ded.

Du har starre risiko for at fa en blodprop, efterhanden
som du bliver aeldre, samt hvis noget af falgende
geelder for dig. Kontakt leegen, hvis noget af falgende
geelder for dig:

* Du ikke kan ga i leengere tid pa grund af en starre
operation, tilskadekomst eller sygdom (se ogsa
pkt. 3. "Hvis du skal opereres”).

e Du er sveert overveegtig (BMI > 30 kg/m?).

e Du har problemer med blodets stgrkning, som

kreever langtidsbehandling med medicin, der

anvendes til at forebygge blodpropper.

Hvis en af dine neere sleegtninge har haft en

blodprop i ben, lunger eller i et andet organ.

* Du har systemisk lupus erythematosus.

e Du har kreeft.

Vedrgrende tegn pa en blodprop se "Hold op med at
tage Cliovelle og kontakt gjeblikkeligt laegen”.

Sammenligning

Hos kvinder i 50 erne, der ikke far HRT, kan i
gennemsnit 4-7 ud af 1000 kvinder forventes at fa en
blodprop i en blodare i Igbet af en 5-arig periode.

Hos kvinder i 50 erne, der har faet HRT med gstrogen-
gestagen i mere end 5 ar, vil der veere 9-12 tilfeelde
hos 1000 brugere (dvs. 5 ekstra tilfaelde).

Hjertesygdom (hjerteanfald)

Der er ingen beviser for, at HRT vil forebygge
hjerteanfald. Kvinder over 60 ar, der far HRT med
gstrogen-gestagen, har en lidt stgrre sandsynlighed
for at fa en hjertesygdom end kvinder, der ikke far HRT.

Slagtilfaelde

Risikoen for at fa et slagtilfeelde er omkring 1,5 gange
starre hos kvinder, der far HRT, end hos kvinder, der
ikke gar. Antallet af ekstra tilfaelde med slagtilfeelde
pa grund af HRT stiger med alderen.

Sammenligning

Hos kvinder i 50°erne, der ikke far HRT, kan i
gennemsnit 8 ud af 1000 kvinder forvente at fa et
slagtilfeelde i Igbet af en 5-arig periode.

Hos kvinder i 50 erne, der far HRT, vil der veere

11 tilfeelde ud af 1000 kvinder i lgbet af 5 ar

(dvs. 3 ekstra tilfeelde).

Andre tilstande

* HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er
nogen tegn pa, at der er et starre hukommelsestab
hos kvinder, der begynder med at fa HRT efter de
65 ar. Sperg din leege til rads.

* Hos kvinder med arveligt angiogdem kan HRT gge
eller forveerre symptomerne.

Brug af anden medicin sammen med Cliovelle
Forteel det altid til laeegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa
recept, naturlaegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Noget medicin kan pavirke virkningen af Cliovelle.

Dette kan medfgre uregelmaessig blgdning. Det

geelder falgende medicin:

¢ Medicin til behandling af epilepsi

(f.eks. phenobarbital, phenytoin og carbamazepin).

Medicin til behandling af tuberkulose

(f.eks. rifamipicin og rifabuting).

Medicin til behandling af HIV-infektioner

(f.eks. nevirapin, efavirenz, nelfinavir, telaprevir og

ritonavir).

¢ Naturleegemidler, som indeholder prikbladet
perikon (Hypericum perforatum).

Cliovelle kan gge eller nedseette virkningen af anden
medicin, og anden medicin kan aendre virkningen af
Cliovelle:

¢ Virkningen af cyclosporin (anvendes f.eks. til
forebyggelse af afstgdning af transplantater,
behandling af symptomer pa gigt eller psoriasis)
kan gges.

* Virkningen af lamotrigin (et antiepileptisk
leegemiddel) kan nedseettes, og doserings-
justeringen af lamotrigin kan blive ngdvendig for
kontrol af kramper.

¢ Leegemidler, der indeholder ketoconazol (et
svampemiddel) kan gge effekten af Cliovelle.

Laboratorieprgver

Hvis du skal have taget en blodprave, skal du forteelle
leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager Cliovelle,
da Cliovelle kan pavirke resultaterne fra visse praver.

Graviditet og amning

Cliovelle er kun til behandling af kvinder i overgangs-
alderen. Hvis du bliver gravid, skal du straks stoppe
med at tage Cliovelle og kontakte din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cliovelle pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

Cliovelle indeholder lactosemonohydrat
Kontakt leegen, far du tager Cliovelle, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CLIOVELLE

Tag altid Cliovelle ngjagtigt efter laegens eller apoteks-
personalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Din leege vil ordinere sa lav en dosis som muligt i den
kortest mulige periode, som giver dig symptomlindring.
Tal med din laege, hvis du synes denne dosis er for
steerk eller ikke staerk nok.

* Den saedvanlige dosis er en tablet dagligt uden
pause mellem blisterkortene.

Tag den fgrste tablet ud af blisterpakningen
svarende til den ugedag, hvor du begynder at tage
Cliovelle (f.eks. "MA” for mandag). Tag derefter én
tablet hver dag i pilens retning, indtil der ikke er
flere tabletter tilbage i blisterpakningen. Start pa en
ny blisterpakning den neeste dag.

Tabletterne skal sluges med tilstreekkelig meengde
vand, fortrinsvis pa samme tidspunkt hver dag.

Hvis du har taget for mange Cliovelle

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Cliovelle tabletter, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).
Tag pakningen med.

Symptomer pa en overdosis kan vaere gmhed i
brystet, kvalme eller opkastning, uregelmeessig
menstruation, at fgle dig ked af det, traethed, akne
eller hartab pa kroppen, hovedet og i ansigtet.

Hvis du ved en fejltagelse tager en ekstra dosis, skal
du alligevel tage den almindelige dosis naeste dag.

Hvis du har glemt at tage Cliovelle

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du
kommer i tanke om det (inden for 12 timer fra det
saedvanlige tidspunkt). Hvis du snart skal tage den
neeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag
aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Cliovelle
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivlom.

Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du
tager Cliovelle. Maske skal du stoppe med at tage
Cliovelle 4 til 6 uger for operationen for at nedseette
risikoen for en blodprop (se afsnit 2: "Blodpropper i en
blodare (trombose)"). Sperg laegen om, hvornar du kan
begynde at tage Cliovelle igen.
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4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste
bivirkninger plejer at vaere milde til moderate, hvilket
betyder, at det ikke er ngdvendigt at stoppe
behandlingen.

Falgende sygdomme ses hyppigere hos kvinder, der
far HRT sammenlignet med kvinder, der ikke far det:

e Brystkreeft.

¢ Overdreven veekst af livmoderslimhinden eller kreeft
i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller
cancer).

Kraeft i eeggestokkene (ovariecancer).

Blodpropper i en blodare i benene eller lungerne
(vengs tromboemboli).

Hjertesygdom.

Slagtilfeelde.

Muligt hukommelsestab hvis HRT pabegyndes efter
65-arsalderen.

Se pkt. 2 "Det skal du vide, far du begynder at tage
Cliovelle" for yderligere oplysninger om disse
bivirkninger.

Fglgende bivirkninger kan indtreeffe under behandling
med Cliovelle:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

 Vaginalblgdning.

e Smerter i brysterne og brystspaending.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

e Svampeinfektion i skeden eller beteendelse i

skeden.

Veeskeophobning i kroppen.

* Depression eller forveerring af igangveerende

depression.

Migraene eller forveerret migraene, hovedpine.

¢ Kvalme.

* Rygsmerter.

¢ Brystgdemer eller brystforstgrrelse.

Godartede knuder (tumorer) i livmoderslimhinden

(myom) eller forveerring eller tilbagekomst af

godartede knuder (tumorer) i livmoderslimhinden.

¢ Heevelse af arme og ben (perifere gdemer).

* Veegtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

* Overfglsomhed (allergiske reaktioner).

¢ Nervgsitet.

¢ Qverfladisk venebetaendelse (trombose)
kombineret med blodprop.

* Mavesmerter, oppustethed, ubehag eller luft i
maven.

e Unormal (sygeligt kraftig) harveekst, akne, hartab.

o Kige.

* Neeldefeber.

e Krampe i benene.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

 Blodpropper i lungerne (se ogsa pkt. 2 "Det skal du
vide, fgr du begynder at tage Cliovelle"). Dyb
venebetaendelse kombineret med blodprop.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

* Anafylaktiske reaktioner (pludselige, alvorlige,
muligt livstruende allergiske reaktioner).

Falgende bivirkninger er set med andre HRT-
preeparater:
¢ Galdebleeresygdom.
* Forskellige hudsygdomme:
o Misfarvning af huden, iseer i ansigtet eller pa
halsen, kendt som "graviditetspletter” (chloasma).
o Smertefulde rgdlige hudknuder (erytema
nodosum).
o Udsleet med velafgraenset radmen eller sar
(erytema multiforme).
o @jentgrhed.
o Andringer i tarefilmens sammenszetning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Cliovelle utilgeengeligt for bgrn.

« Tag ikke Cliovelle efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nzevnte maned.

* Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE

OPLYSNINGER

Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter indeholder:

* Aktive stoffer: Estradiol 1 mg (som estradiolvalerat)
og norethisteronacetat 0,5 mg.

e @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
copovidon, magnesiumstearat og majsstivelse.

Udseende og pakningsstgrrelser
Cliovelle er hvide, runde, flade tabletter med en
diameter pa 6 mm.

Cliovelle findes i pakninger med 84 (3x28) tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
oktober 2016.
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