Pakkausseloste
Kliovance® 1 mg/0,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Estradioli/noretisteroniasetaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Séilyté tama pakkausseloste Saatat tarvita sité uudelleen

heidan sairautensa oireet olisivat samat kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa
1. Mita Kliovance® on ja mihin sita kaytetaan
Mita sinun on tiedettdva ennen kuin otat Kliovance®
Miten Kliovance® %"
Mahdolliset haittavaikutukset
Sailytysohjeet Kliovance®
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Kliovance® on ja mihin sita kaytetaan

Kliovance® on jatkuva yhdistelma Hormonihoito (HRT). Se sisaltaa kahta naishormonia, estrogeeni
ja progestageeni. Kliovance® on tarkoitettu vaihdevuodet ohittaneille naisille, joiden viimeisista
luonnollisista kuukautisista on kulunut vahintaan 1 vuosi.

Kliovance® kaytetaan:

Menopaussin jélkeisten oireiden lievitys

Osteoporoosin ehkaisy
Menopaussin jalkeen joillekin naisille voi kehittya hauraat luut (osteoporoosi). Sinun tulisi
keskustella kaikista saatavilla olevista vaihtoehdoista Iéékérisi kanssa

yli vuosi sitten.
On vain rajallisesti kokemusta yli 65-vuotiaiden naisten hoidosta Kliovance®.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Kliovance®
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Laaketieteellinen historia ja saannolliset tarkastukset
HRT:n kayttoon liittyy riskeja, jotka on otettava huomioon paatettaessa sen aloittamisesta tai
jatkamisesta.

Kokemus ennenaikaisen vaihdevuosien (munasarjojen toiminnan loppumisen tai leikkauksen
vuoksi) hoidosta on rajallinen. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, HRT:n kayttoon liittyvat
riskit voivat olla erilaisia. Keskustele laakarisi kanssa.

Ennen kuin anitat (tai anitat uudelleen) HRT:n, Iéékérisi kysyy sinulta ja perheesi

ja/tai sisaisen tutklmuksen, Jos se on tarpeen.
Kun olet aloittanut Kliovance®, sinun tulisi kayda laakarissa saannollisissa tarkastuksissa

(vahintaan kerran vuodessa). Nalssa tarkastuksissa keskustele laakarisi kanssa Kliovance®"k&ton
hyodyista ja riskeista.

Kay saannollisesti rintojen seulonnassa laakarisi suositusten mukaisesti.

Al3 ota Kliovance®
Jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma mistaan alla olevista kohdista, keskustele
laakarisi kanssa ennen kuin otat Kliovance®.

Al3 ota Kliovance®:
Jos sinulla on tai on ollut rintasyopa tai epailet sita.
Jos sinulla on tai on ollut syopa, joka on herkka estrogeeneille, kuten kohdun limakalvon
syopa (endometrium), tai jos epailet sita.
Jos sinulla on selittamatonta ematinverenvuotoa.
Jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvua (endometriumin hyperplasia), jota ei hoideta.
Jos sinulla on tai on ollut veritulppa laskimossa (tromboosi), kuten jaloissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia).
Jos sinulla on veren hyytymishairio (kuten proteiini C-, proteiini S- tai antitrombiinivajaus).
Jos sinulla on tai on aiemmin ollut veritulppien aiheuttama sairaus valtimoissa, kuten
sydankohtaus, aivohalvaus tai angina pectoris.
Jos sinulla on tai on koskaan ollut maksasairaus ja maksan toimintakokeet eivat ole
palautuneet normaaleiksi.
Jos sinulla on harvinainen verisairaus nimelta 'porfyria’, joka periytyy perheissa
(perinndllinen).
Jos olet allerginen (yliherkka) estradiolille, noretisteroniasetaatille tai jollekin muulle
Kliovance® -valmisteen aineosalle (lueteltu kohdassa 6 'Pakkauksen sisalto ja muuta
tietoa').

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee ensimmaista kertaa Kliovance®-valmisteen kayton
aikana, lopeta sen kaytto heti ja ota valittomasti yhteys laakariisi.

Varoitukset ja varotoimet
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Kerro laakarillesi, jos sinulla on koskaan ollut jokin seuraavista ongelmista ennen hoidon
aloittamista, silla ne voivat palata tai pahentua hoidon aikana Kliovance®-valmisteella. Jos n&in on,
sinun tulee kayda laakarissa useammin tarkastuksissa:

kohdun sisaiset myoomat
kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai kohdun limakalvon
Iiikakasvun (endometriumin hyperplasia) historia

rlntasyopa)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvanlaatuinen maksa- kasvain
diabetes

sappikivet

migreeni tai vaikeat péénséryt

erythematosus, SLE)

epilepsia

astma

sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloaistiin (otoskleroosi)
erittain korkea rasvapitoisuusveressasi (triglyseridit)
nesteen kertyminen sydan- tai munuaisongelmien vuoksi
laktoosi-intoleranssi.

Lopeta Kliovance® ja hakeudu valittomasti laakariin
Jos huomaat jotain seuraavista kayttaessasi HRT:ta:
jokin kohdassa 'Al3 kayta Kliovance® mainituista tiloista
ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltatauti). Nama voivat olla merkkeja
maksasairaudesta
verenpaineen huomattava nousu (oireina voi olla paansarky, vasymys, huimaus)
migreenia muistuttavat paansaryt, jotka ilmenevat ensimmaista kertaa
jos tulet raskaaksi
jos huomaat veritulpan merkkeja, kuten:
- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
- akillinen rintakipu
- hengitysvaikeudet.
Lisatietoja kohdasta 'Veritulpat laskimossa (tromboosi)'.

Huomautus: Kliovance® ei ole ehkaisyvaline. Jos viimeisista kuukautisistasi on kulunut alle 12
kuukautta tai olet alle 50-vuotias, saatat silti tarvita lisaehkaisya raskauden estamiseksi.
Keskustele laakarisi kanssa saadaksesi neuvoja.

HRT ja syopa

Kohtuontelon limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia) ja kohtuontelon
limakalvon syopa (endometriumin syopa)
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Epasaannollinen verenvuoto
Sinulla saattaa esiintya epasaannollista verenvuotoa tai veripisaroita (tiputteluvuotoa)
ensimmaisten 3-6 kuukauden aikana kayton aikana @,
Jatkuu yli ensimmaisten 6 kuukauden
alkaa sen jalkeen, kun olet kayttanyt
Kliovance ®° yli 6 kuukautta
jatkuu sen jalkeen, kun olet lopettanut ottamisen Kliovance®

ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian.

Rintasyopa

Todisteet osoittavat, etta yhdistelman ottaminen estrogeeni-progestageeni tai estrogeeni-vain
HRT lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu siita, kuinka kauan kaytat HRT:ta. Lisariski tulee
iimeiseksi 3 vuoden kayton jalkeen. HRT:n lopettamisen jalkeen lisariski vahenee ajan myota,
mutta riski voi jatkua 10 vuotta tai kauemmin, jos olet kayttanyt HRT:ta yli 5 vuotta.

Vertaile

tuhannesta diagnosoidaan rintasyopa 5 vuoden aikana.

Naisille, jotka ovat 50-vuotiaita ja alkavat ottaa estrogeeni-vain HRT 5 vuoden ajan, tulee

diagnosoidaan rintasyopa 10 vuoden aikana.

50-vuotiaille naisille, jotka aloittavat estrogeeni-pohjaisen HRT:n kayton 10 vuodeksi, tulee 34

ihon kuoppaantuminen
nannin muutokset
minka tahansa kyhmyn, jonka voit nahda tai tuntea.

Lisaksi sinua kehotetaan osallistumaan mammografiaseulontaohjelmiin, kun niita tarjotaan sinulle.
Mammografiaseulonnassa on tarkeaa, etta kerrot rontgenkuvan ottavalle
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hoitajalIe/terveydenhuollon ammattilaiselle etta kéytét HRT:ta, silla tém'é Iéékitys VOI Iisété

mammografia ei vaIttamatta havaitse kaikkia kyhmyja.

Munasarjasyopa
Munasarjasyépé on harvinainen paljon harvinaisempi kuin rintasyépé estrogeeni pohjaisen tai

naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta, noin 2 naista 2 000:sta saa munasarjasyopadlagnoosm 5 vuoden
aikana

kohden (eli

noin 1 lisatapaus).

HRT:n vaikutus sydameen ja verenkiertoon

Veritulpat laskimossa (tromboosi)
HRT:n kayttajilla veritulppien riski laskimoissa on noin 1,3-3 kertaa suurempi kuin ei-kayttajilla,
erityisesti ensimmaisen kayttovuoden aikana.
Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos yksi kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengitysvaikeuksia, pyortymista tai jopa kuoleman.
Olet alttiimpi saamaan veritulpan laskimoihisi vanhetessasi ja jos jokin seuraavista koskee sinua.
lImoita laakarillesi, jos jokin naista tilanteista koskee sinua:
et pysty kavelemaan pitkaan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi
(katso myos kohta 3 'Jos tarvitset leikkausta')
olet vakavasti ylipainoinen (BMI >30 kg/m?)
sinulla on jokin veren hyytymisongelma, joka vaatii pitkaaikaista hoitoa veritulppien estoon
kaytettavalla laakkeella
jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa
sinulla on systeeminenlupus erythematosus (SLE)
sinulla on syopa.

Veritulpan oireista, katso 'Lopeta Kliovance® ja hakeudu valittomasti laakariin'.

Vertaa

tuhannesta saisi ventulpan laskimoon.
Naisilla, jotka ovat 50- vuotiaita ja kéytténeet estrogeeni—progestageeni HRT:ta yli 5 vuotta, on 9-

Sydansairaus (sydankohtaus)
Eiole néytt'dé siita, etta HRT esté’isi sydénkohtauksen YIi 60-vuotiailla naisilla jotka kayttavat

sydansairauteen kuin niilla, Jotka elvat kayta HRT:ta.

Aivohalvaus
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Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi HRT:n kayttajilla kuin ei-kayttajilla. HRT:n

Muut tilat

HRT ei esta muistinmenetysta. On jonkin verran nayttoa siita, etta muistinmenetyksen riski on
suurempi naisilla, jotka aloittavat HRT:n kayton 65 vuoden ian jalkeen. Keskustele laakarisi kanssa
saadaksesi neuvoja.

Muiden laakkeiden kaytto

Jotkut lagkkeet voivat hairita Kliovance®:n vaikutusta. Tama saattaa johtaa epasaanndlliseen
verenvuotoon.

Tama koskee seuraavia laakkeita:

HIV-infektioiden lagkkeet (kuten nevirapiini, efavirenz, ritonaviiri ja nelfinaviiri)
Makikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavat rondosvalmisteet
Laakkeet hepatiitti C -infektioihin (kuten telapreviiri).

Muut laakkeet voivat lisata vaikutuksia Kliovance®:

Kliovance® saattaa vaikuttaa samanaikaiseen siklosporiinihoitoon.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita, mukaan
lukien ilman reseptia saatavat laakkeet, rohdosvalmisteet tai muut luonnontuotteet.

Laboratoriotestit
Jos tarvitset verikokeen, kerro laakarillesi tai laboratorion henkilokunnalle, etta kaytat Kliovance®,

Kayttamalla Kliovance® ruoan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa ruoan ja juoman kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys

Raskaus: Kliovance® on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi,
lopeta Kliovance® -valmisteen kaytto ja ota yhteys laakariisi.

Imetys: Sinun ei tule kayttaa Kliovance® -valmistetta, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
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Kliovance® -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Kliovance® sisaltaa laktoosimonohydraattia. Jos sinulla on sokeri-intoleranssi, ota yhteytta
lagkariisi ennen kuin otat Kliovance®.

3. Kuinka ottaa Kliovance®

28 tablettia pakkauksesta, aI0|ta uusi pakkaus jatkaen hoitoa keskeytyksetta.

Lisatietoja kalenteripakkauksen kaytosta loydat pakkausselosteen lopussa olevista
‘Kayttoohjeista'.

Voit aloittaa hoidon Kliovance® milloin tahansa sopivana paivana. Jos kuitenkin vaihdat HRT-
tuotteesta, kun sinulla on kuukausittainen vuoto, aloita hoito heti vuodon paatyttya.

tarpeen. Keskustele laakarisi kanssa, jos ajattelet, etta tama annos on liilan vahva tai ei tarpeeksi
vahva.

Jos otat enemm'an KIiovance® kuin pitéisi

normaalisti seuraavana paivana. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin. Annoksen unohtaminen voi lisata lapaisyvuodon ja tiputtelun

todennakoisyytta, jos sinulla on viela kohtu.

Jos unohdat ottaa tabletin tavalliseen aikaan ota se seuraavan 12 tunnin kuluessa Jos yIi 12

Kl iovanCe ®Jos haluat lopettaa
K| iovance ®: keskustele ensin Iaakarisi kanssa. Laakari selittaa hoidon lopettamisen vaikutukset ja keskustelee kanssasi muista vaihtoehdoista.J oS Si nulla

on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi tai apteekista.

Jos tarvitset leikkausta

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, etta kaytat

Jos aiot menna leikkaukseen, kerro kirurgille, etta kaytat Kliovance®. Saatat joutua lopettamaan

Kliovance® noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta vahentaaksesi veritulpan riskia (katso kohta 2,
'Veritulpat laskimossa (tromboosi)'). Kysy ladkariltasi, milloin voit aloittaa Kliovance® uudelleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia sairauksia raportoidaan useammin naisilla, jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa (HRT),
verrattuna naisiin, jotka eivat kayta HRT:ta:

rintasyopa

kohdun limakalvon epanormaali kasvu tai syopa (endometriumin hyperplasia tai syopa)

munasarjasyopa

veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia)

sydansairaus

aivohalvaus

Lisatietoja naista sivuvaikutuksista on kohdassa 2, 'Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat
Kliovance®.

Yliherkkyys/allergia (harvinainen sivuvaikutus — voikoskea enintaan 1:3 100:sta henkildsta)
Vaikka se on harvinainen tapahtuma, yliherkkyys/allergia voi esiintya. Yliherkkyyden/allergian
merkkeja voivat olla yksi tai useampi seuraavista oireista: nokkosihottuma, kutina, turvotus,
hengitysvaikeudet, matala verenpaine (kalpeus ja ihon kylmyys, nopea sykkeen), huimauksen
tunne, hikoilu, jotka voivat olla merkkeja anafylaktisesta reaktiosta/sokista. Jos jokin mainituista
oireista ilmenee, lopeta Kliovance® ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

Hyvin yleiset sivuvaikutukset (voivatkoskea yli 1:3 10:st& henkilosta)
Rintakipu tai rintojen arkuus
Emattimen verenvuoto.

Yleiset sivuvaikutukset (voivat koskea enintaan 1:a 10:sta henkilosta)
Paansarky

Nesteen kertymisesta johtuva painonnousu

Emattimen tulehdus

Migreeni, uusi tai pahempi kuin ennen

Sieni-infektio emattimessa

Masennus, uusi tai pahempi kuin ennen

Pahoinvointi

Rintojen suurentuminen tai turvotus (rintaddeema)

Selkakipu

Kohdun myooma (hyvanlaatuinen kasvain), paheneminen, esiintyminen tai uusiutuminen

Kasien ja jalkojen turvotus (perifeerinendodeema)

Painonnousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta)
Turvotus, vatsakipu, turvotus, epamukavuus tai ilmavaivat
Akne
Hiustenlahto (alopecia)
Epanormaali (mieskuvioinen) karvankasvu

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Kutina tai nokkosihottuma (urtikaria)

Laskimon tulehdus (pinnallinen tromboflebiitti)
Jalkakrampit

Laake tehoton

Allerginen reaktio

Hermostuneisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1 000:sta)
Veritulpat jalkojen tai keuhkojen verisuonissa (syva laskimotromboosi, keuhkoembolia).

Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)
Kohdun limakalvon sy6pa (endometriumsyopa)
Kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia)
Verenpaineen nousu tai korkean verenpaineen paheneminen
Sappirakon sairaus, sappikivien esiintyminen/esiintymisen uusiutuminen tai paheneminen
Liiallinen talineritys, ihottuma
Akuutti tai toistuva turvotuksen kohtaus (angioneuroottinen ddeema)
Unettomuus, huimaus, ahdistuneisuus
Muutokset sukupuolivietissa
Nakohairiot
Painon lasku
Oksentelu
Narastys
Emattimen ja sukuelinten kutina
Sydankohtaus ja aivohalvaus.

Muut yhdistetyn HRT:n sivuvaikutukset
sappirakon sairaus
erilaiset ihosairaudet:
- ihon varimuutokset erityisesti kasvoissa tai kaulassa, tunnetaan nimella
'raskauslaiskat' (kloasma)
- kivuliaat punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum)
- ihottuma, jossa on kohdekuvioisia punoituksia tai haavaumia (erythema multiforme)
- ihon ja/tai limakalvojen punaiset tai violetit varimuutokset (vaskulaarinen purppura).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa esitteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista
suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Haittavaikutuksista ilmoittamalla vaikutukset
sinulle voi auttaa tarjoamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5 Kliovance @Sailytd tamd ladke lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.

paivaa.
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Sailyta alle 25°C.

Sailyta pakkaus ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Sailyta pakkaus ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Al3 havita 1aakkeita jateveden tai talousjatteen mukana. Kysy apteekista, miten havitat ladkkeet,

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Kliovance® sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat estradioli 1 mg (estradiolihemihydraattina) ja noretisteroniasetaatti
0,5mg.
Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, kopovidoni, talkki ja
magnesiumstearaatti.
Kalvopaallyste sisaltaa: hypromelloosi, tri-asetiini ja talkki.

Kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia, pyoreita ja halkaisijaltaan 6 mm. Tableteissa on kaiverrus
NOVO 288 toisella puolella ja Novo Nordiskin logo (Apis-harka) toisella puolella.

Pakkauskoot:
28 kalvopaallysteista tablettia kalenteripakkauksessa

Markkinoija:

Novo Nordisk Pharmaceuticals Ltd

Auckland

Valmistettu Tanskassa:

Novo Nordisk A/S

2880 Bagsveerd, Tanska

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty: 23. helmikuuta 2022

© 2022
Novo Nordisk A/S

Kliovance® on Novo Nordiskin omistama tavaramerkki FemCare AG, Sveitsi.

KAYTTAJAN OHJEET

Kuinka kayttaa kalenteripakkausta
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Seuraavana paivana siirra yksinkertaisesti lapinakyvaa valitsinta myotapaivaan 1 askel nuolen

osoittamaan suuntaan. Kaada seuraava tabletti ulos. Muista ottaa vain 1 tabletti kerran paivassa.
Voit kaantaa lapinakyvaa valitsinta vasta, kun aukossa oleva tabletti on poistettu.
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