Bipacksedel
Kliovance® 1 mg/0,5 mg filmdragerade tabletter
Estradiol/noretisteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.
Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

1. Vad Kliovance® ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Kliovance®
Hur du tar Kliovance®
Mojliga biverkningar
Hur man forvarar Kliovance®
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad Kliovance® ar och vad det anvands for

Kliovance® ar en kontinuerlig kombinerad hormonbehandling (HRT). Det innehaller tva typer av
kvinnliga hormoner, en 6strogen och en gestagen. Kliovance® anvands av postmenopausala
kvinnor som har haft minst 1 ar sedan deras sista naturliga menstruation.

Kliovance® anvands for:

Lindring av symtom som uppstar efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar mangden ostrogen som produceras av en kvinnas kropp. Detta kan
orsaka symtom som varmevallningar i ansikte, hals och brost ('varmevallningar'). Kliovance®
lindrar dessa symtom efter klimakteriet. Du kommer endast att fa Kliovance® om dina symtom
allvarligt hindrar ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos

Efter klimakteriet kan vissa kvinnor utveckla skora ben (osteoporos). Du bor diskutera alla
tillgangliga alternativ med din lakare.

Om du har en okad risk for frakturer pa grund av osteoporos och andra lakemedel inte ar lampliga
for dig, kan du anvanda Kliovance® for att forebygga osteoporos efter klimakteriet.

Kliovance® ordineras for kvinnor som inte har fatt sin livmoder borttagen, och vars
menstruationer upphorde for mer an ett ar sedan.
Det finns endast begransad erfarenhet av att behandla kvinnor aldre &n 65 ar med Kliovance®.

2. Vad du behover veta innan du tar Kliovance®
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Medicinsk historia och regelbundna kontroller
Anvandningen av HRT medfor risker som behover overvagas nar man beslutar om man ska borja
ta det, eller om man ska fortsatta ta det.

Erfarenheten av att behandla kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av ovarialsvikt eller
kirurgi) ar begransad. Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med att anvanda HRT vara
annorlunda. Vanligen prata med din lakare.

Innan du borjar (eller borjar om) med HRT, kommer din |akare att fraga om din egen och din
familjs medicinska historia. Din lakare kan besluta att utfora en fysisk undersokning. Detta kan
inkludera en undersokning av dina brost och/eller en inre undersokning, om det behovs.

Nar du har borjat med Kliovance® bor du traffa din lakare for regelbundna kontroller (minst en
gang om éret). Vid dessa kontroller, diskutera med din lakare fordelarna och riskerna med att
fortsatta med Kliovance®.

Ga pa regelbundna brostundersokningar, enligt din lakares rekommendation.

Ta inte Kliovance®
Om nagot av foljande galler dig. Om du ar osaker pa ndgon av punkterna nedan, tala med din
lakare innan du tar Kliovance®.

Ta inte Kliovance®:
Om du har, har haft eller misstanker att du har brostcancer.
Om du har, eller har haft cancer som ar kanslig for ostrogener, saésom cancer i
livmoderslemhinnan (endometrium), eller om du misstanks ha det.
Om du har nagon oforklarlig vaginal blodning.
Om du har en dverdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som
inte behandlas.
Om du har eller nagonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos), sdsom i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (lungemboli).
Om du har en blodkoagulationsstorning (sdsom protein C, protein S eller antitrombinbrist).
Om du har eller tidigare har haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artarerna, sdsom
hjartinfarkt, stroke eller karlkramp.
Om du har eller ndgonsin har haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester inte har
atergatt till det normala.
Om du har ett sallsynt blodproblem som kallas 'porfyri' som ar arftligt.
Om du ar allergisk (Overkanslig) mot estradiol, noretisteronacetat eller ndgot av de andra
ingredienserna i Kliovance® (listade i avsnitt 6 'Forpackningens innehall och dvrig
information’).

Om nagot av ovanstaende tillstand upptrader for forsta gangen medan du tar Kliovance®, sluta ta
det omedelbart och kontakta din lakare omedelbart.

Varningar och forsiktighetsatgarder
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Tala om for din lakare om du nagonsin har haft nagot av foljande problem innan du paborjar
behandlingen, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med Kliovance®.
Om sa ar fallet bor du traffa din lakare oftare for kontroller:

myom i livmodern

tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller en historia av
overdriven tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

okad risk for att utveckla blodproppar (se 'Blodproppar i en ven (trombos)’)

okad risk att fa en 6strogen-kanslig cancer (som att ha en mor, syster eller mormor som
har haft brostcancer)

hogt blodtryck

en leversjukdom, sdsom en godartad lever tumor

diabetes

gallstenar

migran eller svar huvudvark

en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

epilepsi

astma

en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

en mycket hog niva av fett iditt blod (triglycerider)

vatskeretention pa grund av hjart- eller njurproblem

laktosintolerans.

Sluta ta Kliovance® och kontakta en lakare omedelbart
Om du marker nagot av foljande nar du tar HRT:
nagot av de tillstdnd som namns i avsnittet 'Ta inte Kliovance®
gulning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Dessa kan vara tecken pa en leversjukdom
en stor okning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trétthet, yrsel)
migranliknande huvudvark som intraffar for forsta gangen
om du blir gravid
om du marker tecken pa en blodpropp, sdsom:
- smartsam svullnad och rodnad i benen
- plotslig brostsmarta
- andningssvarigheter.
For mer information, se 'Blodproppar i en ven (trombos)'".

Notera: Kliovance® ar inte ett preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din senaste
menstruation eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behova anvanda ytterligare
preventivmedel for att forhindra graviditet. Prata med din lakare for rad.

HRT och cancer

Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)
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Att ta ostrogen-endast HRT kommer att oka risken for overdriven fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer).

Den gestagen i Kliovance® skyddar dig fran denna extra risk.

Oregelbunden blodning
Du kan fa oregelbunden blodning eller blodflackar (spotting) under de forsta 3-6 manaderna av
att ta Kliovance®.
Men om den oregelbundna blodningen:
fortsatter i mer an de forsta 6 manaderna
borjar efter att du har tagit Kliovance® i mer an 6 manader
fortsatter efter att du har slutat ta Kliovance®
kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Brostcancer

Bevis visar att intag av kombinerad ostrogen-progestagen eller 0strogen-enbart HRT okar risken
for brostcancer. Den extra risken beror pa hur lange du tar HRT. Den ytterligare risken blir tydlig
inom 3 ars anvandning. Efter att ha slutat med HRT kommer den extra risken att minska med
tiden, men risken kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer an 5 ar.

Jamfor
Kvinnor i aldern 50 till 54 som inte tar HRT, i genomsnitt, kommer 13 till 17 av 1 000 att
diagnostiseras med brostcancer under en 5-arsperiod.

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen-enbart HRT i 5 &r, kommer det att finnas 16-17 fall
per 1000 anvandare (dvs. ett extra O till 3 fall).

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen-progestagen HRT i 5 ar, kommer det att finnas 21
fall per 1000 anvandare (dvs. ett extra 4 till 8 fall).

Kvinnor i aldern 50 till 59 som inte tar HRT, i genomsnitt, kommer 27 av 1 000 att diagnostiseras
med brostcancer under en 10-arsperiod.

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen-endast HRT i 10 ar, kommer det att finnas 34 fall
per 1000 anvandare (dvs. 7 extra fall).

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen-progestagen HRT i 10 ar, kommer det att finnas 48
fall per 1 000 anvandare (dvs. 21 extra fall).

Kontrollera regelbundet dina brost. Kontakta din lakare om du marker nagra forandringar sdsom:
indragningar i huden
forandringar i brostvartan
nagra knolar du kan se eller kanna.

Dessutom rekommenderas du att delta i mammografiscreeningprogram nar de erbjuds dig. For
mammografiscreening ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/halso- och
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sjukvardspersonalen som faktiskt tar rontgenbilden att du anvander HRT, eftersom denna
medicinering kan Oka tatheten i dina brost vilket kan paverka resultatet av mammografin. Dar
tatheten i brostet ar okad, kan mammografi inte upptacka alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt, mycket sallsyntare an brostcancer. Anvandningen av dstrogen-
endast eller kombinerad ostrogen-progestagen HRT har associerats med en nagot okad risk for
aggstockscancer. Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till exempel, hos kvinnor i
aldern 50 till 54 som inte tar HRT, kommer cirka 2 kvinnor av 2 000 att diagnostiseras med
aggstockscancer under en 5-arsperiod.

For kvinnor som har tagit HRT i 5 ar, kommer det att finnas cirka 3 fall per 2 000 anvandare (dvs.
cirka 1 extra fall).

Effekt av HRT pa hjarta och cirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ar ungefar 1,3 till 3 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos
icke-anvandare, sarskilt under det forsta aret av anvandning.
Blodproppar kan vara allvarliga, och om en propp fardas till lungorna kan det orsaka brostsmarta,
andnod, svimning eller till och med dodsfall.
Du Ioper storre risk att fa en blodpropp i dina vener nar du blir aldre och om nagot av foljande
galler for dig. Informera din lakare om nagot av dessa situationer galler for dig:
du inte kan ga under en langre tid pa grund av storre operation, skada eller sjukdom (se
aven avsnitt 3 'Om du behdver genomga en operation’)
du ar allvarligt 6verviktig (BMI >30 kg/m?)
du har nagot blodkoagulationsproblem som kraver langvarig behandling med ett
lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar
om nagon av dina nara slaktingar nagonsin har haft en blodpropp i benet, lungan eller ett
annat organ
du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
du har cancer.

For tecken pa en blodpropp, se 'Sluta ta Kliovance® och kontakta en lakare omedelbart'.

Jamfor

Om man tittar pa kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 4 till 7 av 1 000
fa en blodpropp i en ven under en 5-arsperiod.

For kvinnor i 50-arsaldern som har tagit ostrogen-progestagen HRT i over 5 ar, kommer det att
finnas 9 till 12 fall per 1 000 anvandare (dvs. 5 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT kommer att forhindra en hjartinfarkt. Kvinnor over 60 ar som
anvander ostrogen-progestagen HRT loper ndgot storre risk att utveckla hjartsjukdom an de som
inte tar ndgon HRT.

Stroke
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Risken for att fa stroke ar cirka 1,5 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-anvandare.
Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT kommer att oka med aldern.

Jamfor

Om man tittar pa kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, skulle i genomsnitt 8 av 1 000
forvantas fa en stroke under en 5-arsperiod.

For kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT, kommer det att finnas 11 fall per 1 000 anvandare over 5
ar (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand
HRT kommer inte att forhindra minnesforlust. Det finns vissa bevis for en hogre risk for
minnesforlust hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter 65 ars alder. Tala med din lakare for rad.

Anvandning av andra lakemedel
Vissa lakemedel kan paverka effekten av Kliovance®. Detta kan leda till oregelbundna blédningar.
Detta galler foljande lakemedel:
Lakemedel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
Lakemedel mot tuberkulos (sasom rifampicin och rifabutin)
Lakemedel mot HIV-infektioner (sdsom nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
Vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)
Lakemedel mot hepatit C-infektioner (sdsom telaprevir).

Andra lakemedel kan oka effekterna av Kliovance®:
Lakemedel som innehéller ketokonazol (ett svampmedel).

Kliovance® kan paverka en samtidig behandling med cyklosporin.

Vanligen informera din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, inklusive lakemedel som erhallits utan recept, vaxtbaserade lakemedel eller andra
naturprodukter.

Laboratorietester

Om du behover ett blodprov, informera din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar

Kliovance®, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa tester.

Att ta Kliovance® med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan mat och dryck.

Graviditet och amning

Graviditet: Kliovance® ar endast avsedd for postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid, sluta ta
Kliovance® och kontakta din lakare.

Amning: Du bor inte ta Kliovance® om du ammar.

Korning och anvandning av maskiner
Kliovance® har ingen kand effekt pa formagan att kora eller anvanda maskiner.
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Viktig information om nagra av ingredienserna i Kliovance®
Kliovance® innehéller laktosmonohydrat. Om du har en intolerans mot vissa sockerarter, kontakta
din lakare innan du tar Kliovance®.

3. Hur du tar Kliovance®

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Kontrollera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ta en tablett en gang om dagen, vid ungefar samma tid varje dag. Nar du har tagit alla de 28
tabletterna i forpackningen, borja med en ny forpackning och fortsatt behandlingen utan avbrott.

For ytterligare information om anvandningen av kalenderforpackningen, se 'Bruksanvisning' i
slutet av bipacksedeln.

Du kan bérja behandlingen med Kliovance® vilken dag som helst som &r bekvam. Men om du byter
fran en HRT-produkt nar du har manatlig blodning, borja din behandling direkt efter att
blodningen har slutat.

Din lakare bor strava efter att ordinera den lagsta dosen for att behandla ditt symptom sa kort tid
som nodvandigt. Prata med din lakare om du tycker att denna dos ar for stark eller inte tillrackligt
stark.

Om du tar mer Kliovance® an du borde
Om du tar fler tabletter an vad som har ordinerats, kontakta din lakare eller nationella
giftinformationscentralen centrum Om du glommer att ta

K| iovance ®Om du glémmer att ta din tablett vid den vanliga tiden, ta den inom de narmaste 12 timmarna. Om mer &n 12 timmar har gatt, hoppa dver den
missade dosen och borja igen som vanligt nasta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Att glomma en dos kan oka sannolikheten for

genombrottsblodning och stankblodning om du fortfarande har din livmoder.

Om du glommer att ta din tablett vid den vanliga tiden, ta den inom de narmaste 12 timmarna.
Om det har gatt mer an 12 timmar, hoppa over den missade dosen och borja igen som vanligt
nasta dag. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Att glomma en dos kan
oka sannolikheten for genombrottsblodning och stankblodning om du fortfarande har din
livmoder.

K| iovance ®Om du vill sluta ta
Kl iovanCe KliovanceOm du har ytterligare frdgor om anvandningen av denna medicin, fraga din lakare eller apotekspersonal.om dU beh‘c‘)ver
genomga en operation

Om du ska opereras, beratta for kirurgen att du tar
Om du behover genomga en operation
Om du ska genomga en operation, informera kirurgen om att du tar Kliovance®. Du kan behdva

sluta ta Kliovance® cirka 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp (se
avsnitt 2, 'Blodproppar i en ven (trombos)'). Fraga din lakare nar du kan borja ta Kliovance® igen.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander HRT jamfort med kvinnor som
inte anvander HRT:

brostcancer

onormal tillvéaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller cancer)

aggstockscancer

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke

sannolik minnesforlust om HRT paborjas efter 65 ars alder.

For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2, 'Vad du behover veta innan du tar
Kliovance®.

Overkanslighet/allergi (ovanlig biverkning — kan p&verka upp till 1 av 100 personer)kan péverka
upp till 1 av 100 personer)

Aven om det ar en ovanlig handelse kan dverkanslighet/allergi forekomma. Tecken pa
overkanslighet/allergi kan inkludera ett eller flera av foljande symtom: nasselfeber, klada,
svullnad, andningssvarigheter, 1agt blodtryck (blekhet och kall hud, snabb hjartslag), kanna sig yr,
svettas, vilket kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion/chock. Om nagot av de namnda
symtomen upptrader, sluta ta ®°ch sokomedeloarmedicinsk hale. My cket vanliga biverkningar (kan paverka
mer an 1av 10 personer)

Brostsmarta eller omhet i brostenVaginal blodning.
Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
Huvudvark

Viktokning orsakad av vatskeretention
Vaginal inflammation
Viktokning orsakad av vatskeretention
Vaginal inflammation
Migran, ny eller varre an tidigare
Vaginal svampinfektion
Depression, ny eller varre an tidigare
lllamaende
Forstoring eller svullnad av brosten (brostodem)
Ryggsmarta
Uterusmyom (godartad tumar), forvarring, forekomst eller aterkomst
Svullnad av armar och ben (perifert 6dem)
Viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
Uppblasthet, buksmarta, svullnad, obehag eller gasbildning
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Akne

Haravfall (alopeci)

Onormal (manlig typ) harvaxt

Klada eller nasselfeber (urtikaria)
Inflammation i en ven (ytlig tromboflebit)
Benkramper

Lakemedlet ar ineffektivt

Allergisk reaktion

Nervositet.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1av 1 000 personer)
Blodproppar i blodkéarlen i benen eller lungorna (djup ventrombos, lungemboli).

Mycket sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1av 10 000 personer)
Cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)
Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
Okning av blodtrycket eller forsamring av hogt blodtryck
Gallblasesjukdom, forekomst/aterkomst av gallstenar eller forvarrad
Overdriven talgutsondring, hudutslag
Akut eller aterkommande attack av 6dem (angioneurotiskt ddem)
Somnloshet, yrsel, angest
Forandring i sexuell lust
Synstorningar
Viktminskning
Krakningar
Halsbranna
Klada i vagina och genitalier
Hjartinfarkt och stroke.

Andra biverkningar av kombinerad HRT

gallblasesjukdom

olika hudsjukdomar:
- missfargning av huden, sarskilt i ansiktet eller pa halsen, kand som

'graviditetsflackar' (kloasma)

- smartsamma rodaktiga hudknutor (erythema nodosum)
- utslag med maltavleformad rodnad eller sar (erythema multiforme)
- roda eller lila missfargningar av huden och/eller slemhinnorna (vaskular purpura).

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet. Genom att rapportera biverkningar
kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur du forvarar Kliovance®

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet som anges pa etiketten och ytterkartongen
efter 'EXP'. Utgangsdatumet avser sista dagen i den manaden.

Forvara under 25°C.
Far ej kylforvaras.
Forvara behallaren i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Kasta inte bort nagra lakemedel via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du
ska kasta bort lakemedel som du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vad Kliovance® innehaller
De aktiva substanserna ar estradiol 1 mg (som estradiolhemihydrat) och
noretisteronacetat 0,5 mg.
De ovriga ingredienserna ar: laktosmonohydrat, majsstarkelse, kopovidon, talk och
magnesiumstearat.
Filmdrageringen innehaller: hypromellos, triacetin och talk.

Hur Kliovance® ser ut och forpackningens innehall
De filmdragerade tabletterna ar vita, runda med en diameter pa 6 mm. Tabletterna ar graverade
med NOVO 288 pa ena sidan och Novo Nordisk-logotypen (en Apis-tjur) pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
28 filmdragerade tabletter i en kalenderforpackning

Marknadsfors av:

Novo Nordisk Pharmaceuticals Ltd

Auckland

Tillverkad i Danmark av:

Novo Nordisk A/S

2880 Bagsvaerd, Danmark

Denna bipacksedel godkandes senast: 23 februari 2022

© 2022
Novo Nordisk A/S

Kliovance® ar ett varuméarke som ags av Novo Nordisk FemCare AG, Schweiz.

BRUKSANVISNING

Hur man anvander kalenderforpackningen
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1. Stall in dagsminnet
Vrid den inre skivan for att stalla in veckodagen mittemot den lilla plastfliken.

2. Ta den forsta dagens tablett
Bryt plasten flik och tippa ut den forsta tabletten.

3. Flytta ratten varje dag

Nasta dag, flytta helt enkelt den genomskinliga ratten medurs 1 steg som anges av pilen. Tippa ut
nasta tablett. Kom ihag att ta endast 1 tablett en gdng om dagen.

Du kan bara vrida den genomskinliga ratten efter att tabletten i oppningen har tagits bort.
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