Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletki

Estradioli valeras + Norethisteroni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Cliovelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Cliovelle jest Hormonalng Terapia Zastgpcza HTZ (ang. HRT, Hormone Replacement Therapy).
Zawiera dwa typy hormonoéw zenskich, estrogen i progestagen.

Lek Cliovelle jest stosowany u kobiet w okresie pomenopauzalnym przez przynajmniej 1 rok od
ostatniej naturalnej menstruacji.

Cliovelle jest stosowany w celu:

Z}agodzenia objawow pojawiajacych si¢ po menopauzie

W czasie menopauzy spada ilos¢ estrogenu produkowanego w ciele kobiety. Powoduje to objawy
takie jak: uczucie gorgca na twarzy, szyi, w klatce piersiowej, ,,uderzenie goraca”. Cliovelle tagodzi te
objawy. Cliovelle moze zosta¢ zalecone pacjentce tylko gdy objawy znacznie utrudniaja codzienne
zycie.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie u niektorych kobiet rozwija si¢ kruchos¢ kosci (osteoporoza). Wszystkie dostepne
opcje nalezy przedyskutowac z lekarzem prowadzacym. Jesli pacjentka jest narazona na zwigkszone
ryzyko ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie s odpowiednie, mozna stosowa¢ Cliovelle

w celu zapobiezenia osteoporozie po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cliovelle

Historia choroby i regularne badania lekarskie
Stosowanie HTZ jest zwigzane z ryzykiem, ktore nalezy uwzglgdni¢, decydujac czy rozpoczynac t¢
terapi¢ lub czy jg kontynuowac.

Doswiadczenie zdobyte w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu choroby lub
usuniecia jajnika) jest ograniczone. Jesli pacjentka jest leczona na przedwczesng menopauze, ryzyko
stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy omowi¢ problem z lekarzem.



Zanim pacjentka rozpocznie (lub wznowi) HTZ, lekarz prowadzacy powinien przeprowadzi¢ wywiad
na temat chorob pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu badania
lekarskiego. Moze to dotyczy¢ badania piersi i/lub innych narzadow wewngtrznych, jesli to konieczne.

Jesli pacjentka rozpoczyna stosowanie Cliovelle, powinna regularnie poddawac si¢ kontrolnym
badaniom lekarskim (przynajmniej raz w roku). Podczas tych badan pacjentka powinna dyskutowac
z lekarzem na temat korzysci i ryzyka zwigzanego z kontynuacja leczenia Cliovelle.

Nalezy wykonywac regularne badania okresowe piersi wedtug zalecen lekarza.

Kiedy nie stosowac leku Cliovelle
Jesli ktorakolwiek z podanych nizej sytuacji zachodzi w twoim przypadku. Jesli nie jestes pewna,
skonsultuj si¢ z lekarzem, zanim wezmiesz Cliovelle.

Nie bierz Cliovelle:

- jesli masz lub kiedykolwiek miatas raka piersi badz jestes o niego podejrzewana;

- jesli chorujesz na raka wrazliwego na estrogeny, takiego jak rak §luzowki macicy
(endometrium) badz jestes$ o niego podejrzewana;

- jesli masz niewyjasnionego pochodzenia krwawienia z pochwy;

- jesli masz nieleczong nadmiernie pogrubiona Sluzéwke macicy (hiperplazja endometrium);

- jesli masz lub kiedykolwiek miata$ zakrzepice zylna (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
w nogach (zakrzepica zyt glebokich) lub w ptucach (zator plucny);

- jesli cierpisz na zaburzenia krzepliwosci krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S,
antytrombiny);

- jesli masz lub ostatnio miatas schorzenie wywotane przez skrzepy krwi w naczyniach, takie jak
atak serca, wylew, dusznica bolesna;

- jesli cierpisz lub kiedykolwiek doswiadczatas schorzen watroby lub twoje wyniki badania
watroby nie wrocily do normy;

- jesli cierpisz na rzadkg chorobe krwi zwang ,,porfirig” przekazywang z pokolenia na pokolenie

- (dziedziczona);

- jesli pacjent ma uczulenie na estradiolu walerianian, noretysteronu octan lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli podczas przyjmowania Cliovelle wystapig po raz pierwszy ktérekolwiek z wymienionych
warunkow, natychmiast przerwij stosowanie Cliovelle 1 bezzwlocznie skonsultuj si¢ ze swoim
lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zanim rozpoczniesz leczenie, powiedz swojemu lekarzowi, jesli kiedykolwiek doswiadczytas

ktoregokolwiek z nastepujgcych probleméw, poniewaz moga one powrdci¢ lub pogorszy¢ si¢ podczas

przyjmowania Cliovelle. Jesli tak jest, powinna$ czesciej poddawac si¢ badaniom lekarskim. Problemy

te to:

- mies$niaki wewngtrzmaciczne;

- przerost sluzowki macicy na zewnatrz narzadu (endometrioza) lub nadmierny rozrost §luzowki
macicy w wywiadzie (przerost §luzowki - hiperplazja endometrium);

- zwigkszone ryzyko powstawania skrzepow krwi (patrz ,,Skrzepy krwi w naczyniach zylnych
(zakrzepica)”);

- zwickszone ryzyko wystapienia raka wrazliwego na estrogeny (np. posiadanie matki, siostry lub
babki chorujacych na raka piersi);

- wysokie ci$nienie krwi;

- zaburzenia watroby, takie jak tagodny guz watroby;

- cukrzyca;

- kamienie zo6tciowe;

- migrena lub silne bole glowy;

- choroba systemu immunologicznego majgca wptyw na wiele narzadow (toczen rumieniowaty
uktadowy SLE);



- epilepsja;

- astma;

- choroba majaca wptyw na bton¢ bebenkowa (otoskleroza);

- wysoki poziom thuszczu (trojglicerydow) we krwi;

- zatrzymywanie ptynéw z powodu problemoéw z sercem lub nerkami
- dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Przerwij stosowanie Cliovelle i natychmiast skontaktuj si¢ z lekarzem

jesli zaobserwujesz ktorakolwiek z nastepujacych sytuacji, stosujac HTZ:

- kazdy z probleméw opisanych powyzej jako ,,Nie bierz Cliovelle”;

- z6tknienie skory i biatek oczu (zo6ttaczka). Moga to by¢ sygnaty choroby watroby;

- opuchniecie twarzy, jezyka i (lub) gardia i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka, wraz
z trudnosciami w oddychaniu, ktore sugeruja obrzek naczynioruchowy;

- znaczne podwyzszenie ci§nienia krwi (objawami moga by¢ bole gtowy, meczliwosé, zawroty
glowy);

- migrenowe bole glowy wystepujace po raz pierwszy;

- zajscie w ¢i3ze;

- wystapienie objawdw skrzepu krwi takich jak:
- bolesne obrzmienie i zaczerwienienie nog,
- nagly bol w klatce piersiowe;,
- trudno$ci w oddychaniu.
Wigcej informacji pod ,,Skrzepy krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica)”.

Uwaga: Cliovelle nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ostatniego krwawienia miesigcznego
minelo mniej niz 12 miesiecy lub masz mniej niz 50 lat, w celu unikniecia ciagzy moze by¢ konieczna
dodatkowa antykoncepcja. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w tej sprawie.

HTZ irak

Nadmierne pogrubienie $luzéwki macicy (przerost endometrium) i rak §luzéwki macicy (rak
endometrium)

Terapia HTZ polegajaca na stosowaniu tylko estrogenu zwieksza ryzyko nadmiernego pogrubienia
$luzéwki macicy (przerost endometrium) i raka §luzéwki macicy (raka endometrium).

Obecnos¢ progestagenu w Cliovelle chroni ci¢ przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieregularne krwawienia

Moga wystapi¢ nieregularne krwawienia lub plamy krwi w czasie pierwszych 3-6 miesiecy
przyjmowania Cliovelle. Jednakze, jesli nieregularne krwawienia:

- trwajg dluzej niz 6 pierwszych miesiecy,

- zaczynajg si¢ pozniej niz 6 miesiecy po rozpoczeciu przyjmowania Cliovelle,

- trwaja po zaprzestaniu stosowania Cliovelle,

skonsultuj si¢ z lekarzem najszybciej, jak to mozliwe.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ) w postaci skojarzenia
estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dlugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujag HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowg HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 21 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkow).



W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktdre nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowg HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

Dodatkowo kontroluj piersi. Kontaktuj si¢ z lekarzem w przypadku zmian takich jak:
- marszczenie skory,

- zmiany sutka,

- jakiekolwiek grudki wyczuwalne lub widoczne.

Dodatkowo, zaleca si¢ uczestnictwo w przesiewowych badaniach mammograficznych, jesli sg
oferowane. W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomic
pielegniarke, personel medyczny, ktorzy faktycznie wykonuja badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢
HTZ, poniewaz lek ten moze zwigksza¢ gestos¢ piersi, co moze wptywac na wynik mammografii.
W przypadku zwiekszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wiaze si¢ z nieznacznie
zwickszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet.

U kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto
1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Skrzepy krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica)
Ryzyko zakrzepéw w naczyniach zylnych jest 1,3 do 3 razy wigksze w przypadku kobiet stosujacych
HTZ niz u tych, ktore jej nie stosujg, zwlaszcza podczas pierwszego roku stosowania terapii.

Zakrzepy krwi moga by¢ grozne i jezeli zakrzep trafi do ptuc moze spowodowac bol w klatce
piersiowej, bezdech, zastabnigcie, a nawet $mier¢.

Z wiekiem wzrasta prawdopodobienstwo pojawienia si¢ skrzepu krwi w naczyniach zylnych oraz

jezeli jedna z ponizszych sytuacji zachodzi w twoim przypadku.

Poinformuj swojego lekarza, jesli ktdras z ponizszych sytuacji ma zastosowanie w twoim przypadku:

- przez dtuzszy czas nie mozesz chodzi¢ z powodu powaznego zabiegu chirurgicznego, zranienia
lub choroby (patrz pkt 3 ,,W przypadku zabiegu chirurgicznego™);

- masz duzg nadwage (BMI > 30 kg/m?);

- cierpisz na jakiekolwiek problemy z krzepnigciem krwi, wymagajace dlugotrwatego leczenia
lekiem stosowanym do zapobiegania zakrzepom krwi;

- jesli ktorykolwiek z twoich bliskich krewnych kiedykolwiek miat skrzep krwi w nodze, ptucach
lub innym narzadzie;

- chorujesz na toczen rumieniowaty uktadowy SLE (systemic lupus erythematosus);

- chorujesz na raka.

Objawy skrzepu krwi patrz ,,Przerwij stosowanie Cliovelle i natychmiast skontaktuj si¢ z lekarzem”.
Poréwnanie

Obserwujac kobiety w wieku ok. 50 roku zycia niestosujgce terapii HTZ w okresie 5-letnim, $rednio
u 4-7 z nich na 1000 mozna spodziewac¢ si¢ wystapienia skrzepu krwi w naczyniu zylnym.



W przypadku kobiet ok. 50 roku zycia stosujgcych terapi¢ estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat bedzie od 9-12 przypadkow na 1000 osob stosujacych (tj. 5 dodatkowych przypadkow).

Choroba serca (zawal)

Brak dowoddéw, ze HTZ zapobiega zawatowi serca.

Kobiety po 60 roku zycia stosujace terapi¢ estrogenowo-progestagenowa sa niewiele bardziej
zagrozone rozwojem choroby serca niz kobiety niestosujace HTZ.

Udar
Ryzyko udaru jest ok. 1,5 razy wigksze wsrod stosujacych HTZ niz u 0s6b niestosujacych terapii.
Liczba dodatkowych przypadkow udaru zwigzanych ze stosowaniem HTZ wzrasta z wiekiem.

Porownanie

Obserwujac kobiety w wieku ok. 50 roku zycia niestosujace terapii HTZ, u srednio 8 na 1000 mozna
spodziewac¢ si¢ udaru w okresie 5 lat. W przypadku kobiet ok. 50 roku zycia stosujacych HTZ
obserwuje si¢ 11 przypadkdéw na 1000 oséb stosujacych, w okresie 5-letnim (tj. dodatkowe

3 przypadki).

Inne warunki
Terapia HTZ nie chroni przed utrata pamieci. Istnieja dowody wskazujace na wyzsze ryzyko utraty
pamigci u kobiet, ktére rozpoczety stosowanie HTZ po ukonczeniu 65 lat. Poradz si¢ lekarza.

Lek Cliovelle a inne leki

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Cliovelle. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych

krwawien. Odnosi si¢ to do nastepujacych lekow:

- lekéw na epilepsje (takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina);

- lekéw na gruzlice (takie jak rifampicyna, ryfabutyna);

- lekéw na infekcje HIV (takie jak newirapina, efawirenz, telaprewir, rytonawir i nelfinawir);

- produktow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (St. John’s wort -
Hypericum perforatum).

HTZ moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekow:

- leku na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze zwigkszy¢ czestotliwos¢ napadow.

- Schematy leczenia skojarzonego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) za
pomoca ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru i dazabuwiru z rybawiryng lub bez rybawiryny,
za pomocg glekaprewiru/pibrentaswiru lub sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru moga
powodowac zwigkszenie parametroOw czynnosci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi
(zwigkszona aktywnos$¢ enzymu watrobowego AIAT) u kobiet stosujgcych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol. Lek Cliovelle zawiera estradiol zamiast
etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego AIAT moze
wystgpi¢ podczas stosowania leku Cliovelle jednoczesnie z tego rodzaju schematem leczenia
skojarzonego przeciwko wirusowi HCV. Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazowek.

Cliovelle moze zwigksza¢ Iub zmniejszac site dziatania innych lekow:
- efekt dziatania cyklosporyny (np. uzywanej do zapobiegania odrzucenia przeszczepu, leczenia
symptomow reumatoidalnego zapalenia stawow lub tuszczycy) moze zosta¢ zwigkszony.

Leki zawierajace ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) mogg powodowac wzrost dziatania leku
Cliovelle.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym takze lekach
mozliwych do kupienia bez recepty, lekach ziotowych lub innych produktach naturalnych.
Lekarz udzieli stosownych wskazowek.



Badania laboratoryjne
Jesli bedziesz poddawana badaniu krwi, poinformuj lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze
stosujesz Cliovelle, poniewaz lek ten moze wplyna¢ na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Cliovelle stosuje si¢ wytacznie u kobiet w wieku pomenopauzalnym. Jesli zajdziesz w cigze, przestan
bra¢ Cliovelle i skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono zadnego wptywu leku na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cliovelle zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Cliovelle

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe, nie robigc przerw migdzy poszczegdlnymi opakowaniami
(blistrami) leku.

Pierwsza tabletke przyjmuje si¢ z blistra oznaczonego dniem tygodnia, w ktérym rozpoczyna si¢
przyjmowanie tabletek Cliovelle (np. ,,Pn”, jesli ma to miejsce w poniedziatek). Nastgpnie codziennie
przyjmuje si¢ jedna tabletke zgodnie z kierunkiem strzatki do czasu opréznienia calego blistra. Po
czym kolejnego dnia nalezy rozpocza¢ nowy blister.

Tabletki nalezy potykac, popijajac je duza iloscia wody, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Twoj lekarz prowadzacy bedzie przepisywal, leczac twoje objawy, najnizszg konieczng dawke leku
i zalecat jej przyjmowanie przez jak najkrotszy czas. Jesli sadzisz, ze zastosowana dawka jest zbyt lub
niedostatecznie silna, porozmawiaj z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cliovelle
Jezeli pacjentka zazylta za duza dawke tego leku, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub
szpitalem w celu oceny ryzyka i uzyskania porady.

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ bolesnos¢ piersi, mdlosci lub wymioty, nieregularne
miesigczkowanie, uczucie przygnebienia, uczucie zmeczenia, tradzik lub nadmierne owtlosienie ciata
1 twarzy.

Jezeli przez pomytke pacjentka zazyta dodatkowg dawke leku, mimo to nastgpnego dnia nalezy wzig¢
normalng dawke.

Pominig¢cie zastosowania leku Cliovelle

Jesli pacjentka zapomni potknac tabletke, moze to zrobi¢ w ciggu 12 godzin od zwyklej godziny
przyjmowania leku, w przeciwnym razie nalezy pomini¢tg tabletke wyrzuci¢ i przyjaé nastepna
tabletke o zwyklej porze nastepnego dnia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku zabiegu chirurgicznego

Jesli bedziesz poddawana zabiegowi chirurgicznemu, poinformuj chirurga o tym, ze stosujesz
Cliovelle. Moze zaistnie¢ potrzeba przerwania stosowania Cliovelle na ok. 4 do 6 tygodni przed
operacja, aby obnizy¢ ryzyko skrzepu krwi (patrz rozdziat 2, ,,Skrzepy krwi w naczyniach zylnych
(zakrzepica)”). Zapytaj swego lekarza, kiedy mozesz znowu rozpoczaé przyjmowanie Cliovelle.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepuja w wigkszo$ci w postaci tagodnej do umiarkowanej i nie oznaczaja
koniecznosci przerwania terapii.

Nastepujace schorzenia sg zgtaszane jako czgsciej wystepujace u kobiet stosujacych HTZ

w porownaniu z kobietami niestosujagcymi tej terapii:

- rak piersi

- ponadnormalny rozrost lub rak sluzéwki macicy (hiperplazja endometrium lub rak)

- rak jajnika

- skrzepy krwi w naczyniach zylnych nég lub w ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
- choroba serca

- udar

- prawdopodobienstwo utraty pamigci, jesli terapi¢ HTZ rozpoczeto po 65 roku zycia

Aby uzyska¢ wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz rozdziat 2.

W trakcie leczenia Cliovelle mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ cze$ciej niz u 1 na 10 osob)
Krwawienia z pochwy. Bolesnos$¢ lub tkliwos¢ uciskowa piersi.

Czesto (moze wystapic rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

Grzybice w rejonach narzadow rodnych lub zapalenie pochwy. Zatrzymanie plynéw w organizmie.
Depresja lub poglebienie juz istniejacej depresji. Migrena lub pogorszenie istniejgcej migreny, bole
glowy. Nudnosci. Bole plecéw. Obrzeki lub powickszenie piersi. Nowotwory macicy (mig$niaki) badz
zaostrzenie lub nawrot nowotworow macicy. Obrzeki obwodowe (spuchniete rece i nogi).
Zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

Nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna). Nerwowos¢. Zapalenie zyt powierzchownych potaczone

z zakrzepami. Bole, uczucie ucisku i dyskomfortu w brzuchu. Gazy, wzdecia. Hirsutyzm (nadmierne
owlosienie ciata i twarzy), tradzik, wypadanie wlosow. Swiad. Pokrzywka. Skurcze w nogach.

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
Zakrzepy w ptucach (patrz tez rozdziat 2: ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cliovelle”).
Zapalenie zyt glebokich polaczone z zakrzepami.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
Reakcje anafilaktyczne (nagle, powazne, potencjalnie niebezpieczne dla zycia reakcje alergiczne).

Nastepujace dziatania uboczne zostaly zgloszone w przypadku innych HTZ:
- choroba pecherzyka zotciowego
- rozne choroby skorne:
- zmiany koloru skory, zwlaszcza twarzy lub szyi, znane jako ,,plamy cigzowe” (chloasma —
plamy barwnikowe)
- bolesne czerwonawe guzki na skorze (rumien guzowaty — erythema nodosum)
- wysypka z tarczo-ksztattnymi zaczerwienieniami lub wrzodami (rumien wielopostaciowy —
erythema multiforme)
- suche oczy
- zmiany w sktadzie filmu tzowego.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cliovelle
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu blistrowym
1 tekturowym pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cliovelle

- Substancjami czynnymi leku sg: estradiol 1 mg w postaci estradiolu walerianianu oraz
noretysteronu octan 0,5 mg.

- Pozostate sktadniki to: kopowidon, laktoza jednowodna, magnezu stearynian i skrobia
kukurydziana.

Jak wyglada lek Cliovelle i co zawiera opakowanie

Biale, okragte, dwuwypukte tabletki o srednicy 6 mm.

Opakowania kalendarzykowe w blistrach zawierajace 28 i 84 tabletek.
Opakowania blistrowe zawierajace 30 1 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp. z o.0.

ul. Gipsowa 18, Sierostaw

62-080 Tarnowo Podgorne

Tel.: +48 61 862 99 43

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Cliovelle

Finlandia Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletti
Niemcy Cliovelle 1 mg/0,5 mg Tabletten
Norwegia, Szwecja Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Polska Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24-06-2025

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej www.urpl.gov.pl.



