Gebrauchsinformation:
Information fiir die Anwenderin

Cliovelle® 1 mg/o0,5 mg Tabletten
Estradiol/Norethisteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.



Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cliovelle und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cliovelle beachten?

3. Wie ist Cliovelle einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cliovelle aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

WAS IST CLIOVELLE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Cliovelle ist ein Hormonpréparat fiir die kontinuierliche Versorgung mit
Ostrogen in Kombination mit einem Gestagen.

Cliovelle wird bei Frauen mit intakter Gebarmutter, deren Menopause mehr als
1Jahr zuriickliegt, zur Behandlung von Ostrogenmangelsymptomen eingesetzt.
Eine solche Behandlung wird als HRT bezeichnet, abgeleitet von der engli-
schen Bezeichnung Hormone Replacement Therapy (Hormonersatztherapie).
Zu Symptomen fiir Ostrogenmangel gehéren in erster Linie Hitzewallungen,
Nachtschweif3 und eine trockene Scheide. Eine Behandlung dieser
Beschwerden mit Ostrogen zeigt normalerweise innerhalb weniger
Wochen Erfolg.



Cliovelle wird ebenso zur Vorbeugung von Knochenbriichigkeit (Osteopo-
rose) bei Frauen eingesetzt, bei denen nach der Menopause ein erhdhtes
Frakturrisiko (Knochenbriiche) besteht und die andere Arzneimittel fiir
diese Indikation nicht vertragen.

Die alleinige Gabe von Ostrogen ist mit einem erhéhten Risiko fiir Gebar-
mutterkrebs verbunden. Die zusatzliche Gabe von Gestagen beugt diesem
Risiko vor.

Erfahrungen in der Behandlung von Frauen, die dlter als 65 Jahre sind,
liegen nur begrenzt vor.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLIOVELLE BEACHTEN?
Vor Beginn einer Behandlung mit Cliovelle werden Sie von lhrem Arzt
griindlich iiber die Nutzen und Risiken aufgekldrt, die mit dieser Behand-

lung verbunden sind. Vor Behandlungsbeginn und anhand von regelmagi-
gen Kontrolluntersuchungen wahrend der Behandlung wird Ihr Arzt lau-
fend die Eignung dieser Therapie in lhrem speziellen Fall beurteilen. lhr
Arzt entscheidet unter Beriicksichtigung lhres allgemeinen Gesundheits-
zustands, wie hdufig die Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt werden.
Wenn eine nahe Verwandte von lhnen (Mutter, Schwester, GroBmutter
miitterlicherseits oder vdterlicherseits) an einer schweren Krankheit leidet
oder litt, wie z. B. vendsen thromboembolischen Erkrankungen oder Brust-
krebs, kann sich das entsprechende Risiko bei Ihnen erhéhen.

Informieren Sie deswegen |hren Arzt immer dariiber, ob nahe Verwandte
an schweren Krankheiten leiden. Dasselbe gilt, falls Sie Veranderungen an
lhrer Brust festgestellt haben.



Cliovelle darf nicht eingenommen werden

Sie diirfen Cliovelle nicht einnehmen bei

* bestehendem oder frither aufgetretenem Brustkrebs bzw. einem Verdacht
auf Brustkrebs

* gstrogenabhdngigem Tumor, z. B. Gebarmutterkrebs bzw. einem Verdacht
auf einen solchen Tumor

e Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht abgeklart ist
oder unbehandelter tibermaBiger Verdickung der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie)

* bestehenden oder friiher aufgetretenen vendsen thromboembolischen
Erkrankungen (so genannte tiefe Venenthrombose)

e Erkrankungen, die mit einer erhdhten Thromboseneigung verbunden sind
(z. B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)

* bestehenden oder kiirzlich aufgetretenen Anzeichen von Gefa3krampfen
(Vasokonstriktion) oder Herzinfarkt

e akuter Lebererkrankung oder Lebererkrankungen in der Vorgeschichte,
solange sich die Leberfunktionswerte nicht normalisiert haben

e der Stoffwechselerkrankung Porphyrie

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Estradiolvalerat,
Norethisteronacetat oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cliovelle ist erforderlich

Sprechen Sie auch mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen andere Erkrankungen

vorliegen bzw. frither vorlagen und insbesondere, wenn eine(r) der folgen-

den Krankheiten/Zustande bei Ihnen auftritt oder aufgetreten ist, da diese

in seltenen Fallen durch eine Behandlung mit Cliovelle wieder auftreten

oder sich verschlimmern kénnen.
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* Ausschabung oder dergleichen aufgrund einer iibermafigen Verdickung
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

e Endometriose (Vorkommen von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der
Gebarmutter)

e Gutartige Geschwiilste in der Gebdarmutter (Myom)

* Risikofaktoren fiir 6strogenabhdngige Tumore, z. B. Brustkrebs bei
Verwandten 1. Grades (z. B. Mutter oder Schwester)

* Gallensteinerkrankungen

* Diabetes

e Lebererkrankungen oder Lebertumore (z. B. Adenom)

* Asthma

* Epilepsie

* Migrane oder schwere Kopfschmerzen

e Bluthochdruck

* Risikofaktoren fiir die Entwicklung von Blutgerinnseln (siehe unten)

e Otosklerose (Verkndcherung des Mittelohrs mit plétzlichem Horverlust
als Folge)

¢ Systemischer Lupus erythematodes (SLE)

Bei Auftreten der folgenden Situationen miissen Sie umgehend lhren Arzt

aufsuchen und die Behandlung abbrechen:

* Gelbsucht oder eine Verschlechterung der Leberfunktion

e Deutliche Erhohung des Blutdrucks

* Plétzliches Auftreten von Migrane oder schweren Kopfschmerzen

* Schwangerschaft

e Auftreten von Situationen, die im Abschnitt “Cliovelle darf nicht einge-
nommen werden” angefiihrt sind

1
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Eine HRT-Behandlung ist mit einem erhdhten Risiko fiir folgende
Erkrankungen verbunden:

« UbermiiBige Verdickung und Krebs der Gebdrmutterschleimhaut
Bei langerfristiger Ostrogen-Monotherapie erhoht sich das Risiko fiir
eine Uberstimulation der Gebarmutterschleimhaut, was zu Krebs der
Gebarmutterschleimhaut fiihren kann. Der berichtete Anstieg des Risikos
fiir Krebs der Gebarmutterschleimhaut schwankt in Abhangigkeit von der
Dauer der Behandlung und der Ostrogendosis zwischen einer 2- bis
12fachen Zunahme im Vergleich zu Frauen, die keine HRT anwenden.
Nach Beendigung der Behandlung kann das Risiko fiir mindestens 10
Jahre erhoht bleiben. Diesem Risiko wird durch die zusatzliche Gabe
eines Gestagens (Gelbkdrperhormon) fiir mindestens 12 Tage pro Monat

vorgebeugt. Aus diesem Grund enthalt jede Tablette ein Gestagen (Gelb-
kérperhormon).

* Brustkrebs
Ergebnisse aus Studien weisen auf ein erhdhtes Brustkrebsrisiko fiir
Frauen hin, die Ostrogene in Kombination mit Gestagenen anwenden.
Das erhohte Risiko zeigt sich nach etwa 3 Jahren. Auch wenn Ostrogene
allein angewendet werden, kann das Brustkrebsrisiko moglicherweise
erhoht sein. Die entsprechenden Studienergebnisse zeigen jedoch ein
wesentlich geringeres Risiko als bei Frauen, die eine kombinierte HRT
anwenden. Das Risiko fiir Brustkrebs bei Frauen, die eine HRT anwenden,
erhoht sich mit der Dauer der Behandlung. Das Risiko nimmt jedoch nach
Beendigung der Therapie ab und sinkt innerhalb weniger Jahre (meist 5
Jahre) auf den Stand von Nichtanwenderinnen ab.
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Um einen eventuellen Brusttumor moglichst friihzeitig zu entdecken,
sollten Frauen besonders auf Veranderungen der Brust achten und diese
dem Arzt mitteilen. AuBerdem sollten regelmafiige Untersuchungen mit
Mammographie durchgefiihrt werden.

* Vendse thromboembolische Erkrankung

Bei Verdacht auf eine vendse thromboembolische Erkrankung, z. B. auf-
grund von plotzlichem Anschwellen, R6tung und Schmerzen in einem
Bein, plotzlicher Atemnot oder plotzlichem Husten ohne ersichtlichen
Grund, ist umgehend der Arzt aufzusuchen und die Behandlung abzubre-
chen.

Das Risiko des Auftretens einer venésen thromboembolischen Erkran-
kung (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie) ist bei Frauen, die HRT
erhalten, um etwa das 1,3 - bis 3fache erhoht. Venése thromboembo-

lische Erkrankungen treten hdufiger im ersten Behandlungsjahr als zu
einem spdteren Zeitpunkt auf. Im Falle einer vendsen Thromboembolie
besteht das Risiko, dass sich das Blutgerinnsel vom Gefaf3 lost, in dem
es gebildet wurde, und zur Lunge wandert, wo es sich in den kleinen
BlutgefdRen festsetzen kann (Lungenembolie). In seltenen Fallen kann
ein Blutgerinnsel zu einer dauerhaften Schadigung fiihren.

Das Risiko einer derartigen Erkrankung ist erhoht, falls diese in lhrer
Krankengeschichte oder der eines nahen Verwandten auftritt, falls Sie
wiederholt spontan Fehlgeburten hatten oder sehr tibergewichtig (BMI
>30) sind oder an SLE (schwere Bindegewebserkrankung) leiden. In
derartigen Fillen ist immer Ihr Arzt zu informieren. Uber die Bedeutung
von Krampfadern fiir das Auftreten einer vendsen thromboembolischen
Erkrankung ist nichts Genaues bekannt.
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Wenn Sie unter einer Krankheit leiden, die mit einer erhéhten Thrombose-

neigung verbunden ist (z. B. Mangel an den natiirlichen Gerinnungshem-
mern Protein C, Protein S oder Antithrombin), diirfen Sie Cliovelle nicht
einnehmen (s. Abschnitt ,,Cliovelle darf nicht eingenommen werden”).

Das Risiko einer vendsen thromboembolischen Erkrankung kann auch
bei langerer Bettldagerigkeit aufgrund eines Unfalls, einer Operation,
einer Krankheit oder aus einem anderen Grund erhoht sein. In derartigen
Situationen miissen Sie den behandelnden Arzt iiber die Behandlung mit
Cliovelle informieren, da ein Abbruch der Hormonersatztherapie erforder-
lich sein kann. Ist bei lhnen eine Operation geplant, wobei das Risiko
einer vendsen thromboembolischen Erkrankung bekanntlich erhoht ist,
wird empfohlen, die Behandlung mit Cliovelle 4 bis 6 Wochen vor der

Operation zu unterbrechen. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wann Sie wie-
der mit der Einnahme von Cliovelle beginnen diirfen (in der Regel
frithestens 2 Wochen nach lhrer Genesung).
Sollten Sie bereits mit Gerinnungsmitteln behandelt werden, muss lhr
Arzt den Nutzen einer Hormonersatztherapie sorgfiltig gegen das erhoh-
te Risiko fiir eine Thromboembolie abwdgen, ehe Sie Cliovelle verschrie-
ben bekommen.

* Schlaganfall
Eine HRT erhoht das Schlaganfallrisiko geringfiigig. Das Gesamtrisiko fiir
Schlaganfall bei Frauen, die eine HRT anwenden, steigt mit zunehmen-
dem Alter an. Wenn bei lhnen bereits ein Schlaganfall diagnostiziert
wurde, miissen Sie mit lhrem Arzt den Nutzen der Behandlung gegen ein
moglicherweise erhdhtes Risiko abwagen.

17



18

* Herzkrankheit
Es liegen keine Hinweise dafiir vor, dass eine HRT vor einem Herzinfarkt
schiitzt. Das Risiko, eine Herz-Kreislauf-Erkrankung zu entwickeln, ist
unter einer kombinierten HRT mit Ostrogen und Gestagen leicht erhht.
Bei Frauen, die nur Ostrogene anwenden, wurde kein erhdhtes Risiko
beobachtet.
Wurden bei lhnen Gefaf3krampfe oder ein Herzinfarkt diagnostiziert,
missen Sie mit lhrem Arzt die Nutzen und Risiken der Behandlung
gegeneinander abwagen.

o Eierstockkrebs
Eierstockkrebs ist viel seltener als Brustkrebs. Frauen, die tiber einen
Zeitraum von mindestens 5 - 10 Jahren nur Ostrogene angewendet

haben, weisen moglicherweise ein leicht erhdhtes Risiko fiir Eierstock-
krebs im Vergleich zu Frauen auf, die nie eine HRT erhielten. Einige Stu-
dien deuten darauf hin, dass eine kombinierte Langzeitbehandlung mit
Ostrogen und Gestagen mit einem dhnlichen bzw. etwas niedrigerem
ko verbunden sein kdnnte.

* Sonstige Erkrankungen
HRT kann dazu fiihren, dass Fliissigkeit im Korper zuriickgehalten wird
(Odem). Dies gilt insbesondere fiir Frauen mit Herz- oder Nierenfunk-
tionsstorungen.
HRT kann eine Erhohung der Blutfettwerte (Triglyceride) verursachen,
was bei Frauen mit erhéhten Blutfettwerten zu einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) fiihren kann.
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HRT kann die Werte bestimmter Laboruntersuchungen (z. B. Schilddrii-
sen- und Leberfunktion) beeinflussen.

Patientinnen, die eine Ersatzbehandlung mit Schilddriisenhormon beng-
tigen, sollten wahrend einer HRT ihre Schilddriisenfunktion regelmafig
untersuchen lassen, um sicherzustellen, dass die Schilddriisenhormon-
spiegel im akzeptablen Bereich bleiben.

Die Beschwerden eines hereditaren Angioodems (erblich bedingte Krank-
heit mit wiederkehrenden Odemen der Haut, Schleimhiute und inneren
Organe) konnen unter einer HRT zunehmen bzw. sich verschlimmern.

Die Anwendung einer HRT fiihrt nicht zu einer Verbesserung des Denk-
vermogens (kognitive Funktion). Es gibt einige Hinweise auf ein erhohtes
Risiko fiir eine wahrscheinliche Demenz bei Frauen, die zu Beginn der
Anwendung einer HRT alter als 65 Jahre alt waren.

Es liegen nur begrenzte Daten iiber die Risiken einer HRT bei Frauen in
der friihen Menopause vor. Die Risiken kdnnten moglicherweise bei die-
sen Patientinnen geringer sein, da das Risiko bei jiingeren Frauen gene-
rell niedriger ist.

Bei Einnahme von Cliovelle mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es

sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Cliovelle abschwdchen.

Dazu gehoren beispielsweise:

¢ Arzneimittel gegen Epilepsie (die z. B. Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin enthalten)
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e Arzneimittel gegen Tuberkulose (die z. B. Rifampicin, Rifabutin enthalten)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (die z. B.
Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir, Nelfinavir enthalten)

 Naturheilmittel, die Johanniskraut enthalten, kdnnen ebenfalls die
Wirkung von Cliovelle vermindern.

Cliovelle kann die Wirkung folgender Arzneimittel verstarken oder

abschwéchen:

e Die Wirkung von Ciclosporin (Arzneimittel, das z. B. zur Verhinderung der
Transplantatabstofung und zur Behandlung von rheumatischen Erkran-
kungen oder Psoriasis eingesetzt wird) kann verstdrkt werden.

¢ Die Wirkung von Lamotrigin (Antiepileptikum) kann abgeschwédcht wer-
den. Eine Anpassung der Dosis von Lamotrigin kann erforderlich sein, um
das Auftreten von Krampfanfallen unter Kontrolle zu halten.

* Die Ergebnisse einiger Labortests konnen beeinflusst werden, z. B. der
Glucosetoleranztest und Untersuchungen der Schilddriisenfunktion.

e Arzneimittel, die Ketoconazol enthalten (Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen), konnen die Wirkung von Cliovelle verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Cliovelle nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder planen,

schwanger zu werden. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Cliovelle

schwanger werden, sollten Sie die Einnahme von Cliovelle umgehend ab-

brechen.

Nehmen Sie Cliovelle nicht ein wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.
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Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Cliovelle
Cliovelle-Tabletten enthalten Lactose-Monohydrat. Deswegen darf das Arz-
neimittel nicht bei Patientinnen mit folgenden seltenen erblichen
Zustdanden angewendet werden: Galactoseintoleranz, volliger
Lactasemangel oder Glucose-Galactose-Malabsorptionsstorung.

3 WIE IST CLIOVELLE EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Cliovelle immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.
Bei der Behandlung der Symptome nach den Wechseljahren sollte die nied-
rigste wirksame Dosis, die bei lhnen zu einer Linderung der Symptome
fiihrt, Uber die kiirzest mogliche Therapiedauer verwendet werden.

24

* Nehmen Sie tdglich eine Tablette ein. Legen Sie keine Einnahmepause
zwischen dem Aufbrauch einer Blisterpackung und dem Anbruch des
ndchsten Blisters ein. Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit, am besten jeden Tag zur gleichen Zeit, eingenommen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck

haben, dass die Wirkung von Cliovelle zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Cliovelle eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie eine zu hohe Menge des Arzneimittels eingenommen haben,
wenden Sie sich fiir eine Risikobeurteilung immer an einen Arzt oder ein
Krankenhaus.
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Wenn Sie versehentlich eine zusatzliche Dosis eingenommen haben, setzen
Sie die Einnahme trotzdem mit der iblichen Dosis am ndchsten Tag fort.
Eine Uberdosierung kann sich in Ubelkeit und Erbrechen duern.

Wenn Sie die Einnahme von Cliovelle vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, konnen Sie dies
innerhalb von 12 Stunden nach dem (iblichen Zeitpunkt nachholen.
Anderenfalls lassen Sie die vergessene Tablette aus und nehmen Sie die
ndchste Tablette wie gewohnt am néchsten Tag ein. Nehmen Sie nicht

die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cliovelle Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen

sind normalerweise leicht bis mittelschwer und bedeuten in der Regel
nicht, dass die Behandlung abgebrochen werden muss. Wahrend der
ersten Monate der Behandlung kdnnen unregelmafBige Blutungen (Durch-
bruch-/ Schmierblutungen) auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
die unregelmdBigen Blutungen langer als ein paar Monate anhalten oder
wenn diese einige Monate nach Behandlungsbeginn einsetzen, aber auch
wenn sie nach Behandlungsabbruch nicht aufhéren, da die Ursache hierfiir
geklart werden muss. Wahrend einer Behandlung mit Cliovelle kénnen
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr héufig (tritt bei mehr als 1 von 10 Patienten auf)

Schmerzen oder Spannungsgefiihl in der Brust. Vaginalblutungen.
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Héufig (tritt bei weniger als 1 von 10, aber bei mehr als 1 von 100 Patien-
ten auf)

Pilzinfektionen im Genitalbereich oder Scheidenentziindung. Fliissigkeits-
ansammlungen im Korper. Depression oder Verschlimmerung einer be-
stehenden Depression. Kopfschmerzen, Migrane oder Verschlimmerung
einer bestehenden Migrine. Ubelkeit. Riickenschmerzen. Brustédem oder
Brustvergréfierung. Gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome)
oder Verschlimmerung bzw. Wiederauftreten dieser Myome. Peripheres
Odem (Anschwellen von Armen und Beinen). Gewichtszunahme.
Gelegentlich (tritt bei weniger als 1 von 100, aber bei mehr als 1 von
1000 Patienten auf)

Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion). Nervositit. Oberflichliche
Venenentziindung zusammen mit Blutgerinnsel. Schmerzen, Spannungs-

gefiihl oder Unbehagen im Bauch. Blahungen, Véllegefiihl. Haarausfall,
krankhaft verstarkter Haarwuchs (vermehrte Behaarung von Kérper und
Gesicht), Akne. Juckreiz. Nesselfieber. Beinkrampfe.

Selten (tritt bei weniger als 1 von 1000, aber bei mehr als 1 von 10.000
Patienten auf)

Blutgerinnsel in der Lunge (siehe auch Abschnitt 2, Was miissen Sie vor
der Einnahme von Cliovelle beachten?). Tiefe Venenentziindung zusammen
mit Blutgerinnsel.

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10.000 Patienten auf)
Anaphylaktische Reaktionen (plotzlich auftretende, schwere, potentiell
lebensbedrohliche allergische Reaktionen ).
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Weitere Informationen zu Brustkrebs und Krebs der Gebarmutterschleim-
haut finden Sie in Abschnitt 2, Was miissen Sie vor der Einnahme von
Cliovelle beachten?

Als weitere Nebenwirkungen kénnen unter der Hormonbehandlung mit
Ostrogen/Gestagen auftreten: Tumore, Blutgerinnsel, Herzinfarkt, Schlag-
anfall, Erkrankung der Gallenblase, braunliche Hautpigmentierungen
(Chloasma) und andere Hauterkrankungen (Erythema nodosum, Erythema
multiforme, vaskuldre Purpura), Demenz bei Frauen {iber 65 Jahre (siehe
auch Abschnitt 2, Was miissen Sie vor Einnahme von Cliovelle beachten?).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 WIE IST CLIOVELLE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mainahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.
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WEITERE INFORMATIONEN

Was Cliovelle enthalt:

Die Wirkstoffe sind Estradiol 1 mg (als Estradiolvalerat) und
Norethisteronacetat 0,5 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind Copovidon, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] und Maisstdrke.

Wie Cliovelle aussieht und Inhalt der Packung

Weif3e, runde, ebene Tabletten mit einem Durchmesser von 6 mm.
Blisterpackungen (Kalenderpackungen) mit 28 und 84 (3 x 28)
Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrafie 2

12277 Berlin

Deutschland

Tel.: 0 30 / 7 20 82-0, Telefax: 0 30 / 7 20 82-200
E-Mail: info@kade.de; www.kade.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Médrz 2011

Eu 08/2011 K455-2 33



CLIQ)VELLE’

1mg / 0,5 mg Tabletten
Estradiol/Norethisteronacetat

Patientinneninformation

Im Gegensatz zu fritheren Generationen stehen
Frauen mit 50 heute mitten im Leben. Sie werden in
ihrem Beruf gefordert, widmen sich der Familie oder
gestalten aktiv ihre Freizeit. Etwa in diesem Alter tre-




ten die Wechseljahre ein, in denen es zu gravieren-
den Anderungen im Hormonhaushalt kommt, die hiu-
fig zu akuten Beschwerden und auch zu Spatfolgen
flihren. Dennoch sind die Wechseljahre keine Krank-
heit, sondern ein natiirlicher Vorgang im Leben der Frau.

Die weiblichen Sexualhormone Ostrogen und
Progesteron steuern im Wesentlichen den monat-
lichen Zyklus, regeln den Eisprung, sind fiir den
zyklischen Auf- und Abbau der Schleimhaut der Ge-
barmutter und fiir den Erhalt einer eingetretenen
Schwangerschaft verantwortlich.

Neben ihrem Einfluss auf die Ausbildung und Funk-
tion der Geschlechtsorgane erfiillen Ostrogene im
gesamten Organismus noch viele andere wichtige
Funktionen. Sie haben wesentlichen Einfluss auf die
Struktur der Muskeln und Knochen, die Beschaf-
fenheit von Haut und Haaren, den Blutdruck, das
BlutgefdBsystem sowie den Stoffwechsel und sind
verantwortlich fiir die Ausprdgung der weiblichen
Korperformen.




Nach dem 4o. Lebensjahr nimmt die Produktion der
weiblichen Sexualhormone (Ostrogen und Proges-
teron) in den Eierstocken langsam aber stetig ab
(Pramenopause). Unregelmafigkeiten des Monats-
zyklus sind erste Anzeichen hierfiir. Der weibliche
Korper geht von der fruchtbaren Phase in eine Phase
geringer Hormonproduktion {iber, in der sich dann
auch die Gebdarmutterschleimhaut zuriickbildet und
letztlich keine Monatsblutung mehr stattfindet. Den
Zeitpunkt der letzten, ein Jahr zuriickliegenden
Blutung nennt man Menopause.

Durch die sich mindernde Hormonproduktion tritt all-
mahlich ein Hormonmangel auf. Dieser Mangel ver-
ursacht in und nach den Wechseljahren eine Reihe
von Beschwerden und ist dariiber hinaus mit

Gesundheitsrisiken verbunden. Die hdufigsten Be-
schwerden sind Hitzewallungen, SchweiBausbriiche,
Schlafstérungen, Blutungsstérungen, Trockenheit
der Scheide und Blasenschwache. Aber auch auftre-
tende Befindlichkeitsstérungen wie Mudigkeit, ver-
ringerte Belastbarkeit oder Konzentrationsschwéache
kdnnen hormonell bedingt sein.




Als Folge der hormonellen Umstellung des Korpers
kann das seelische Gleichgewicht gestort sein.
Stimmungsschwankungen, Niedergeschlagenheit,
verminderte Lebenslust und Depressionen konnen
Folge des Hormonmangels sein. Auch ldsst das
sexuelle Verlangen mitunter in den Wechseljahren
deutlich nach.

Als eine Folge des Ostrogenmangels kommt es bei
Frauen in den ersten Jahren nach der Menopause
(Postmenopause) zu einem raschen Verlust von
Knochenmasse (jahrlich bis zu 5 %). Dieser Abbau
setzt sich in den Folgejahren der Postmenopause

weiter fort. Dadurch erhoht sich die Briichigkeit der
Knochen, insbesondere treten Briiche der Wirbel-
korper sowie der Oberschenkel- und Unterarm-
knochen auf.

Cliovelle enthdlt in einer Tablette Geschlechtshor-
mone (Ostrogen und Gestagen), die in den Wech-
seljahren nicht mehr in ausreichender Menge von
den Eierstocken gebildet werden. Durch die Einnah-
me von Cliovelle werden dem Korper gezielt fehlende
Hormone wieder zugefiihrt.




Cliovelle nehmen Sie taglich iiber 28 Tage ein. Die
Einnahme der ersten Cliovelle-Tablette kann an
jedem beliebigen Tag erfolgen. Nehmen Sie tdglich
eine Tablette unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein.
Nach dem Verbrauch der letzten Tablette einer
Packung fiihren Sie die Einnahme ohne Pause mit
der ersten Tablette der neuen Packung fort.

Fiir eine wirksame Therapie ist es notwendig, dass
Sie Cliovelle regelméaBig einnehmen. Am besten pla-
nen Sie fiir die Einnahme eine feste Zeit in Ihrem
Tagesablauf ein.

Durch die kontinuierliche Einnahme des Gestagens
zusammen mit dem Ostrogen bildet sich, wie im
natiirlichen Verlauf der Postmenopause auch, die
Gebarmutterschleimhaut langsam zuriick. Zu Beginn
der Einnahme von Cliovelle kénnen mitunter Blu-
tungen auftreten. Im weiteren Verlauf der Therapie

werden diese iiblicherweise nicht mehr beobachtet.

Sollten dennoch Blutungen fortdauern oder wieder
neu auftreten, besprechen Sie dies bitte mit lhrer
Frauenarztin / lhrem Frauenarzt.




Durch die Ostrogenzufuhr lagern Haut und Schleim-
hiute, die bei Ostrogenmangel Feuchtigkeit verlie-
ren, wieder vermehrt Wasser ein. Die Durchblutung
wird verbessert und die Haut wird glatter. Diese
erwiinschte verbesserte Wasserbindung im Hautge-
webe kann zu einem geringen Gewichtsanstieg von
etwa einem Kilogramm fiihren. Davon abgesehen
beeinflusst eine Hormonersatztherapie das Korper-
gewicht nicht. Denn unabhangig davon, ob Hormone
zugefiihrt werden oder nicht, nimmt etwa die Halfte
aller Frauen um die 5o zu. Dafiir verantwortlich ist eine
allmahliche Verminderung der Stoffwechselaktivitat
(und damit ein abnehmender Kalorienbedarf), da die

Muskelmasse, die den grofiten Teil der zugefiihrten
Energie verbraucht, abnimmt und durch Fettgewebe
ersetzt wird. Deshalb sollten Sie durch korperliche
Aktivitdt und bewusste Erndhrung der allmdhlichen
Verringerung der Muskelmasse entgegenwirken.

Die Wechseljahre betreffen jede Frau. Eine positive
Lebenseinstellung und gesunde Lebensweise sind
gerade in diesem Lebensabschnitt wichtig. Achten
Sie bei lhrer Erndhrung auf eine ausgewogene, vita-
min- und kalziumreiche Kost und vermeiden Sie
Nikotin und ibermafiigen Alkoholgenuss. Sorgen Sie




fiir ausreichend Bewegung und gehen Sie — wenn
moglich - regelmafig (3- bis 4-mal pro Woche) einer
sportlichen Betdtigung nach.

Seien Sie aktiv, 6ffnen Sie sich fiir neue Erfahrungen
und suchen Sie sich Aktivitaten, die lhnen Spafd
machen.

Eine Hormonersatztherapie, die von |hrer Frauendrz-
tin / Ihrem Frauenarzt auf die individuellen Bediirf-
nisse der Frau abgestimmt wird, ist im Allgemeinen
sehr gut vertraglich.

Auch bei der Gabe von Hormonen kann es wie bei
jeder anderen medizinischen Behandlung neben
den erwiinschten auch zu unerwiinschten Wirkun-
gen kommen. Beschwerden wie Spannungsgefiihlin
den Briisten, Ubelkeit oder Magenprobleme treten
hiufig infolge einer Uberdosierung von Ostrogenen
auf. Die jeweils angemessene Dosierung wird im
Rahmen der Behandlung individuell abgestimmt.

Neben den genannten Unvertraglichkeiten sind vor
allem bei lang andauernder Therapie weitere
Risikofaktoren gegeben. Bitte lesen Sie dazu die




Gebrauchsinformation und besprechen Sie lhre
Fragen mit Ihrer Frauendrztin / Ihrem Frauenarzt.

Mit zunehmendem Alter gewinnt die Gesundheits-
vorsorge an Bedeutung. Sie sollten daher die vorge-
schlagenen Vorsorgetermine wahrnehmen und alle
sechs Monate lhre Frauendrztin / lhren Frauenarzt
aufsuchen.

Falls Sie weitere Fragen oder irgendwelche Probleme
haben, wenden Sie sich bitte vertrauensvoll an lhre
Frauendrztin / Ihren Frauenarzt.
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