Ulotka dotgczona do opakowania
Kliovance® 1 mg/0,5 mg tabletki powlekane
Estradiol/octan noretysteronu

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka
1. Coto jest Kliovance® i w jakim celu sig go stosuje
Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem leku Kliovance®
Jak przyjmowac Kliovance®
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac Kliovance®
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Kliovance®i w jakim celu sig go stosuje

Kliovance® to ciggta ztozona hormonalna terapia zastepcza (HTZ). Zawiera dwa rodzaje zenskich
hormondw: estrogen i progestagen. Kliovance® stosuje sie u kobiet po menopauzie, ktére miaty
ostatnig naturalng miesigczke co najmniej rok temu.

Kliovance® jest stosowany do:

tagodzenie objawdw wystepujgcych po menopauzie

Podczas menopauzy ilo$¢ estrogenu produkowanego przez organizm kobiety spada. Moze to
powodowaé objawy takie jak gorgca twarz, szyja i klatka piersiowa (,uderzenia gorgca”).
Kliovance® tagodzi te objawy po menopauzie. Zostanie Ci przepisany Kliovance® tylko wtedy, gdy
objawy powaznie utrudniajg Ci codzienne zycie.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie niektore kobiety moga rozwijac kruche kosci (osteoporoza). Powinnas omoéwié
wszystkie dostepne opcje z lekarzem.

Jesli jestes w zwiekszonym ryzyku ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie sg dla Ciebie
odpowiednie, mozesz uzy¢ Kliovance® do zapobiegania osteoporozie po menopauzie.

Kliovance® jest przepisywany kobietom, ktére nie miaty usunietej macicy, a ich miesigczki ustaty
ponad rok temu.

Istnieje tylko ograniczone do$wiadczenie w leczeniu kobiet powyzej 65 roku zycia za pomocy
Kliovance®.
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2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Kliovance®

Historia medyczna i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o
rozpoczeciu lub kontynuacji jej stosowania.

.....

lub operac;ji) jest ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko zwigzane ze
stosowaniem HTZ moze by¢ inne. Prosze porozmawiac z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) HTZ, lekarz zapyta o Twoja wtasng i rodzinng historie
medyczna. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badania fizykalnego. Moze to
obejmowac badanie piersi i/lub badanie wewnetrzne, jesli to konieczne.

Po rozpoczeciu stosowania Kliovance® powinnas regularnie odwiedzac¢ lekarza na badania
kontrolne (przynajmniej raz w roku). Podczas tych wizyt omoéw z lekarzem korzysci i ryzyko
kontynuacji stosowania Kliovance®.

Regularnie poddawaj sie badaniom przesiewowym piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie przyjmuj Kliovance®
Jesli ktérykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy Ciebie. Jesli nie jestes pewien ktéregokolwiek z
ponizszych punktéw, skonsultuj sie z lekarzem przed przyjeciem Kliovance®.

Nie przyjmuj Kliovance®:
Jesli masz, miates lub podejrzewasz, ze masz raka piersi.
Jesli masz lub miate$ nowotwaér wrazliwy na estrogeny, taki jak rak btony sluzowej macicy
(endometrium), lub jesli podejrzewa sig, ze go masz.
Jesli masz niewyjasnione krwawienie z pochwy.
Jesli masz nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium), ktére
nie jest leczone.
Jesli masz lub kiedykolwiek miates$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w nogach
(zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowo$¢ ptucna).
Jesli masz zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny).
Jesli masz lub miate$ chorobe spowodowang zakrzepami krwi w tetnicach, takg jak zawat
serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa.
Jesli masz lub kiedykolwiek miate$ chorobe watroby i wyniki badan czynnosci watroby nie
wrécity do normy.
Jesli masz rzadkg chorobe krwi zwang ,porfirig”, ktéra jest dziedziczna.
Jesli jestes uczulony (nadwrazliwy) na estradiol, octan noretysteronu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikdw Kliovance® (wymienionych w punkcie 6 ,Zawarto$¢ opakowania i
inne informacije”).

Jesli ktérykolwiek z powyzszych standw pojawi sie po raz pierwszy podczas przyjmowania
Kliovance®, natychmiast przerwij jego stosowanie i skonsultuj sie z lekarzem.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli kiedykolwiek miates ktorykolwiek z ponizszych probleméw,
zanim rozpoczniesz leczenie, poniewaz mogg one powrdcic lub sie nasili¢ podczas leczenia
Kliovance®. W takim przypadku powinienes czesciej odwiedzac lekarza na kontrole:

migsniaki macicy

rozrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub historia nadmiernego
rozrostu btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

zwiekszone ryzyko rozwoju zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”)
zwiekszone ryzyko zachorowania na estrogen-wrazliwy nowotwor (np. jesli matka, siostra
lub babcia miata raka piersi)

wysokie cisnienie krwi

zaburzenie watroby, takie jak tagodny guz watroby guz

cukrzyca

kamienie z6tciowe

migrena lub silne béle gtowy

choroba uktadu odporno$ciowego, ktéra wptywa na wiele narzgddw ciata (toczen
rumieniowaty uktadowy, SLE)

padaczka

astma

choroba wptywajaca na btone bebenkowa i stuch (otoskleroza)

bardzo wysoki poziom ttuszczuwe krwi (triglicerydy)

zatrzymanie ptynéw z powodu probleméw z sercem lub nerkami

nietolerancja laktozy.

Przestan przyjmowac Kliovance® i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem
Jesli zauwazysz ktérykolwiek z ponizszych objawdw podczas stosowania HTZ:
ktdérykolwiek z warunkéw wymienionych w sekcji ,Nie stosowac Kliovance®™
zazbtcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Mogg to by¢ objawy choroby watroby
znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawy mogg obejmowaé bdl gtowy, zmeczenie, zawroty
gtowy)
migrenowe bdle gtowy, ktdre wystepujg po raz pierwszy
jesli zajdziesz w cigze
jesli zauwazysz objawy zakrzepu krwi, takie jak:
- bolesne obrzeki i zaczerwienienie ndg
- nagty bdl w klatce piersiowej
- trudnosci w oddychaniu.
Wiecej informacji znajdziesz w sekcji ,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Kliovance® nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ostatniej miesigczki mingto
mniej niz 12 miesiecy lub masz mniej niz 50 lat, nadal mozesz potrzebowa¢ dodatkowe;j
antykoncepcji, aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

HTZ arak

Nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost endometrium) i rak btony $luzowej
macicy (rak endometrium)
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Przyjmowanie estrogen-tylko HTZ zwigkszy ryzyko nadmiernego pogrubienia btony sluzowe]
macicy (rozrost endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).

Hormon progestagen w Kliovance® chroni Cig przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieregularne krwawienie
Mozesz mieé nieregularne krwawienia lub plamienia (krople krwi) w ciggu pierwszych 3-6
miesiecy przyjmowania Kliovance®.
utrzymuje sie dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy
zaczyna Sie po rozpoczeciu przyjmowania
Kliovance ®° przez ponad 6 miesiecy
utrzymuje sie po zaprzestaniu przyjmowania Kliovance®
skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

Rak piersi

Dowody wskazujg, ze przyjmowanie ztozonej estrogen-progestagen lub estrogen-tylko HTZ
zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od czasu przyjmowania HTZ. Dodatkowe
ryzyko staje sie widoczne w ciggu 3 lat stosowania. Po zaprzestaniu HTZ dodatkowe ryzyko
zmniejsza sie z czasem, ale ryzyko moze utrzymywac sie przez 10 lat lub dtuzej, jesli stosowano
HTZ przez ponad 5 lat.

Poréwnaj
Kobiety w wieku 50 do 54 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, srednio 13 do 17 na 1 000 zostanie
zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 5-letniego okresu.

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-tylko HTZ przez 5 lat, bedzie 16-
17 przypadkdw na 1 000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe O do 3 przypadkéw).

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-progestagen HTZ przez 5 lat,
bedzie 21 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkdw).

Kobiety w wieku 50 do 59 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, Srednio 27 na 1 000 zostanie
zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 10-letniego okresu.

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-tylko HTZ przez 10 lat, bedzie
34 przypadki na 1 000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 7 przypadkdw).

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajq przyjmowac estrogen-progestagen HTZ przez 10 lat,
bedzie 48 przypadkdw na 1 000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

Regularnie sprawdzaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany,
takie jak:

doteczki na skorze

zmiany w brodawce

jakiekolwiek guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczué.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Dodatkowo zaleca sie dotgczenie do programéw badan przesiewowych mammografii, gdy sg one
oferowane. W przypadku badania mammograficznego wazne jest, aby poinformowac
pielegniarke/profesjonaliste medycznego wykonujacego zdjecie rentgenowskie, ze stosujesz
HTZ, poniewaz ten lek moze zwigeksza¢ gestosc¢ piersi, co moze wptyngé na wynik mammaografii.
Gdy gestosc piersi jest zwiekszona, mammografia moze nie wykry¢ wszystkich guzkow.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki, znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie estrogen-tylko lub ztozonego
estrogen-progestagen HTZ wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem raka jajnika. Ryzyko
raka jajnika rozni sie w zaleznos$ci od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére
nie przyjmujg HTZ, okoto 2 kobiety na 2 000 zostang zdiagnozowane z rakiem jajnika w ciggu 5-
letniego okresu.

Dla kobiet, ktére przyjmowaty HTZ przez 5 lat, bedzie okoto 3 przypadkéw na 2 000
uzytkowniczek (tj.

okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw HTZ na serce i krgzenie

Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)
Ryzyko zakrzepow krwi w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u uzytkownikéw HTZ niz u oséb
nieuzywajacych, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.
Zakrzepy krwi mogg by¢ powazne, a jesli jeden przemiesci sie do ptuc, moze spowodowac bol w
klatce piersiowej, dusznos$¢, omdlenie, a nawet Smierc.
Jestes bardziej narazony na zakrzep krwi w zytach wraz z wiekiem i jesli dotyczy Cie ktérakolwiek
z ponizszych sytuacji. Poinformuj swojego lekarza, jesli ktérakolwiek z tych sytuacji dotyczy
Ciebie:
nie mozesz chodzi¢ przez dtugi czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby
(zobacz takze sekcje 3 ,Jesli potrzebujesz operacji”)
masz powazng nadwage (BMI >30 kg/m?)
masz jakikolwiek problem z krzepnieciem krwi, ktéry wymaga dtugoterminowego leczenia
lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom krwi
jesli ktérykolwiek z Twoich bliskich krewnych kiedykolwiek miat zakrzep krwi w nodze,
ptucu lub innym organie
masz uktadowytoczen rumieniowaty (SLE)
masz raka.

W przypadku objawéw zakrzepu krwi, zobacz ‘Przestan przyjmowac Kliovance® i natychmiast
skonsultuj sie z lekarzem'.

Poréwnaj

Patrzac na kobiety w wieku 50 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, Srednio, w okresie 5 lat, 4 do 7 na 1
000 mozna by sie spodziewac, ze dostang zakrzep krwi w zyle.

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére przyjmowaty estrogen-progestagen HTZ przez ponad 5 lat,
bedzie 9 do 12 przypadkéw na 1 000 uzytkownikéw (tj. dodatkowe 5 przypadkow).

Choroba serca (zawat serca)
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Nie ma dowoddw na to, ze HTZ zapobiegnie zawatowi serca. Kobiety powyzej 60. roku zycia,
ktére stosujg estrogen-progestagen HTZ, sg nieco bardziej narazone na rozwdj choroby serca
niz te, ktdre nie przyjmujg HTZ.

Udar

Ryzyko wystapienia udaru jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u kobiet, ktére nie
stosujg HTZ. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru z powodu stosowania HTZ wzrasta wraz z
wiekiem.

Poréwnanie

Patrzac na kobiety w wieku 50 lat, ktére nie stosujg HTZ, srednio 8 na 1 000 mozna by sie
spodziewac, ze doswiadczy udaru w ciggu 5-letniego okresu.

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére stosujg HTZ, bedzie 11 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek w
ciggu 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Inne schorzenia

HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Istniejg pewne dowody na wyzsze ryzyko utraty pamieci u
kobiet, ktére zaczynajg stosowaé HTZ po 65. roku zycia. Skonsultuj sie z lekarzem w celu
uzyskania porady.

Stosowanie innych lekéw
Niektore leki mogg wptywaé na dziatanie Kliovance®. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien.
Dotyczy to nastepujacych lekow:
Leki na padaczke (takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)
Leki na gruzlice (takie jak ryfampicyna i ryfabutyna)
Leki na zakazenia HIV (takie jak newirapina, efawirenzz, ritonawir i nelfinawir)
Preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)
Leki na zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (takie jak telaprewir).

Inne leki mogg zwigksza¢ dziatanie Kliovance”:
Leki zawierajace ketokonazol (Srodek przeciwgrzybiczy).

Kliovance® moze mie¢ wptyw na réwnoczesne leczenie cyklosporyna.

Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz lub ostatnio przyjmowates inne
leki, w tym leki dostepne bez recepty, leki ziotowe lub inne produkty naturalne.

Badania laboratoryjne
Jesli potrzebujesz badania krwi, poinformuj lekarza lub personel laboratoryjny, ze przyjmujesz

Kliovance®, poniewaz ten lek moze wptywac na wyniki niektérych badan.

Przyjmowanie Kliovance® z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem lub bez nich.

Cigza i karmienie piersig
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Cigza: Kliovance® jest przeznaczony wytgcznie dla kobiet po menopauzie. Jesli zajdziesz w cigze,
przestan przyjmowac Kliovance® i skontaktu;j sie z lekarzem.

Karmienie piersia: Nie powinna$ przyjmowac Kliovance® jesli karmisz piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Kliovance® nie ma znanego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw ani obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Kliovance®
Kliovance® zawiera laktoze jednowodna. Jesli masz nietolerancje niektorych cukrow, skontaktuj
sie z lekarzem przed przyjeciem Kliovance®.

3. Jak przyjmowac Kliovance®

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuty, jesli masz watpliwosci.

Przyjmuj jedng tabletke raz dziennie, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Po
zakonczeniu wszystkich 28 tabletek w opakowaniu, rozpocznij nowe opakowanie, kontynuujac
leczenie bez przerwy.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat stosowania opakowania kalendarzowego, zobacz
'Instrukcje uzytkowania' na kohcu ulotki.

Mozesz rozpoczaé leczenie Kliovance® w dowolnym dogodnym dniu. Jednak jesli przechodzisz z
produktu HRT, gdy masz miesieczne krwawienie, rozpocznij leczenie zaraz po zakohczeniu
krwawienia.

Twoj lekarz powinien dazy¢ do przepisania najnizszej dawki, ktdra leczy objawy, na mozliwie
najkrotszy czas. Porozmawiaj z lekarzem, jesli uwazasz, ze ta dawka jest zbyt silna lub
niewystarczajgca.

Jesli przyjmiesz wiecej Kliovance® niz powinienes
Jesli zazyjesz wiecej tabletek niz przepisano, skontaktuj sie z lekarzem lub krajowym centrum
zatru¢ centrum Jesli zapomnisz zazy¢

Kl iovanCe ®Jesli zapomnisz zazy¢ tabletke o zwyktej porze, zazyj ja w ciagu nastepnych 12 godzin. Jesli mingto wigcej niz 12 godzin, pomin zapomniang dawke i
kontynuuj jak zwykle nastepnego dnia. Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniana tabletke. Pominigcie dawki moze zwigkszy¢ prawdopodobiefstwo

krwawienia przetomowego i plamienia, jesli nadal masz macice.

Jesli zapomnisz przyjgc tabletke o zwyktej porze, wez jg w ciggu nastepnych 12 godzin. Jesli
mineto wiecej niz 12 godzin, pomin pominigtg dawke i zacznij ponownie jak zwykle nastepnego
dnia. Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang tabletke. Pominiecie dawki moze
zwiekszy¢ prawdopodobienstwo krwawienia przetomowego i plamienia, jesli nadal masz macice.

K| iovance ®Jesli chcesz przestac zazywac
Kl iovance KliovanceJesll masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj lekarza lub farmaceth.J eslll mUSiSZ mleé

operacje
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Jesli zamierzasz poddac sie operacji, powiedz chirurgowi, ze zazywasz

Jesli potrzebujesz operacii

Jesli zamierzasz poddacé sig operacji, poinformuj chirurga, ze przyjmujesz Kliovance®. Moze byé
konieczne zaprzestanie przyjmowania Kliovance® okoto 4 do 6 tygodni przed operacjg, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2, 'Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)'). Zapytaj
lekarza, kiedy mozesz ponownie zaczaé przyjmowac Kliovance® ponownie.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak wszystkie leki, ten lek moze mie¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujgce choroby sg zgtaszane czesciej u kobiet stosujgcych HTZ w poréwnaniu do kobiet
niestosujgcych HTZ:

rak piersi

nieprawidtowy wzrost lub rak btony $luzowej macicy (rozrost endometrium lub rak)

rak jajnika

zakrzepy krwi w zytach nég lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

choroba serca

udar

prawdopodobna utrata pamieci, jesli HTZ jest rozpoczeta po 65. roku zycia.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat tych dziatan niepozadanych, zobacz sekcje 2, ,Co
musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Kliovance®”.

Nadwrazliwo$é/alergia (rzadkie dziatanie niepozgdane — moze dotyczyé do 1 na 100 oséb)moze
dotyczy¢ do 1na 100 oséb)

Chociaz jest to rzadkie zdarzenie, moze wystgpi¢ nadwrazliwo$é/alergia. Objawy
nadwrazliwosci/alergii moga obejmowac jeden lub wiecej z nastepujacych symptomow:
pokrzywka, swedzenie, obrzek, trudnosci w oddychaniu, niskie cisnienie krwi (blado$¢ i zimno
skory, szybki bicie serca), zawroty gtowy, pocenie sig, ktére mogg by¢ objawami reakciji
anafilaktycznej/wstrzasu anafilaktycznego. Jesli pojawi sie jeden z wymienionych objawdw,
nalezy przerwac przyjmowanie ®'natyehmiast zasiegnac pomocy medycznel. Bardzg czeste dziatania niepozgdane
(moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osdb)

Bél piersi lub tkliwos$¢ piersiKrwawienie z pochwy.
Czeste dziatania niepozgdane (mogg dotyczyé do 1 na 10 oséb)
Bdl gtowy

Przyrost masy ciata spowodowany zatrzymaniem ptynéw
Zapalenie pochwy
Przyrost masy ciata spowodowany zatrzymywaniem ptynéw
Zapalenie pochwy
Migrena, nowa lub gorsza niz wczesnie|
Infekcja pochwy wywotana przez grzyby
Depresja, nowa lub gorsza niz wczesniej
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Nudnosci

Powigkszenie lub obrzek piersi (obrzek piersi)

Bl plecéw

Miesniak macicy (tagodny guz), zaostrzenie, wystapienie lub nawroty
Obrzek rak i n6g (obrzek obwodowy)Zwiekszenie masy ciata.
Przyrost masy ciata.

Wzdecia, bdl brzucha, obrzek, dyskomfort lub gazy
Tradzik
Wypadanie wtoséw (tysienie)
Nieprawidtowy (meski typ) wzrost wtoséw
Swedzenie lub pokrzywka (pokrzywka)
Zapalenie zyty (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych)
Skurcze nég
Skurcze nég
Lek nieskuteczny
Reakcja alergiczna
Nerwowosc.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb)
Zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych nég lub ptuc (zakrzepica zyt gtebokich,
zatorowo$¢ ptucna).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb)
Rak btony $luzowej macicy (rak endometrium)
Nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost endometrium)
Wzrost ci$nienia krwi lub pogorszenie nadcisnienia
Choroba pecherzyka zétciowego, wystepowanie/nawroty kamieni zétciowych lub ich
zaostrzenie
Nadmierne wydzielanie sebum, wykwity skdrne
Ostry lub nawracajacy atak obrzeku (obrzek naczynioruchowy)
Bezsennos$¢, zawroty gtowy, lek
Zmiana popedu seksualnego
Zaburzenia widzenia
Zmniejszenie masy ciata
Wymioty
Zgaga
Swedzenie pochwy i narzaddéw ptciowych
Zawat serca i udar.

Inne dziatania niepozadane ztozonej HTZ
choroba pecherzyka zétciowego
rézne zaburzenia skorne:
- przebarwienia skory, zwtaszcza twarzy lub szyi, znane jako 'plamy cigzowe'
(chloasma)
- bolesne, czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty)
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- wysypka z rumieniem w ksztatcie tarczy lub owrzodzeniami (rumien
wielopostaciowy)

- czerwone lub fioletowe przebarwienia skory i/lub bton $luzowych (plamica
naczyniowa).

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatarn niepozadanych niewymienionych
w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac¢ bezposrednio za posrednictwem
krajowego systemu zgtaszania. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozna poméc w dostarczeniu
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywaé Kliovance®
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i
zewnetrznym kartoniku po 'EXP'. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzierh danego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce.
Przechowywac pojemnik w zewnetrznym kartoniku w celu ochrony przed Swiattem.

Nie wyrzucaj lekéw do $ciekéw ani odpaddw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozby¢ sie
lekéw, ktérych juz nie uzywasz. Te Srodki pomogg chronic¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co Kliovance® zawiera
Substancjami czynnymi sg estradiol 1 mg (w postaci estradiolu pétwodnego) i octan
noretysteronu 0,5 mg.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kopowidon, talk i
stearynian magnezu.
Otoczka filmowa zawiera: hypromeloza, triacetyna i talk.

Jak wyglada Kliovance® i zawarto$¢ opakowania
Tabletki powlekane s3 biate, okragte o Srednicy 6 mm. Tabletki majg wygrawerowane NOVO 288
po jedne;j stronie i logo Novo Nordisk (byk Apis) po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan:
28 tabletek powlekanych w opakowaniu kalendarzowym

Wprowadzone na rynek przez:
Novo Nordisk Pharmaceuticals Ltd
Auckland

Wyprodukowano w Danii przez:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Novo Nordisk A/S
2880 Bagsveerd, Dania

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona: 23 lutego 2022

© 2022
Novo Nordisk A/S

Kliovance® jest znakiem towarowym nalezagcym do Novo Nordisk FemCare AG, Szwajcaria.

INSTRUKCJE UZYTKOWNIKA
Jak uzywac opakowania kalendarzowego

1. Ustaw przypomnienie dnia
Obr6¢ wewnetrzny dysk, aby ustawi¢ dzien tygodnia naprzeciwko matej plastikowej zaktadki.

2. Wez tabletke z pierwszego dnia
Ztam plastik zaktadke i wysyp pierwszg tabletke.

3. Przesuwaj tarcze codziennie

Nastepnego dnia po prostu przesun przezroczystg tarcze zgodnie z ruchem wskazéwek zegara o
1 miejsce, jak wskazuje strzatka. Wysyp kolejng tabletke. Pamietaj, aby brac tylko 1 tabletke raz
dziennie.

Mozesz obrécic przezroczystg tarcze dopiero po usunieciu tabletki z otworu.
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