
G
ebrauchsinform

ation: 
Inform

ation für die Anw
enderin

Cliovelle
®

1 m
g/0,5 m

g Tabletten
Estradiol/N

orethisteronacetat

Lesen S
ie die gesam

te Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor S
ie m

it
der Einnahm

e dieses A
rzneim

ittels beginnen.

H
eben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m

öchten Sie diese später
nochm

als lesen.
W

enn Sie w
eitere Fragen haben, w

enden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
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D
ieses Arzneim

ittel w
urde Ihnen persönlich verschrieben. G

eben Sie es
nicht an D

ritte w
eiter. Es kann anderen M

enschen schaden, auch w
enn

diese dieselben Sym
ptom

e haben w
ie Sie. 

W
enn eine der aufgeführten N

ebenw
irkungen Sie erheblich beeinträchtigt

oder Sie N
ebenw

irkungen bem
erken, die nicht in dieser G

ebrauchsinfor -
m

a tion angegeben sind, inform
ieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

D
iese Packungsbeilage beinhaltet:

1. W
as ist Cliovelle und w

ofür w
ird es angew

endet?
2. W

as m
üssen Sie vor der Einnahm

e von Cliovelle beachten?
3. W

ie ist Cliovelle einzunehm
en?

4. W
elche N

ebenw
irkungen sind m

öglich?
5. W

ie ist Cliovelle aufzubew
ahren?

6. W
eitere Inform

ationen

W
A

S
 IS

T CLIO
V

ELLE U
N

D
 W

O
FÜ

R
 W

IR
D

 ES
 A

N
G

EW
EN

D
ET?

Cliovelle ist ein H
orm

onpräparat für die kontinuierliche Versorgung m
it

Ö
strogen in Kom

bination m
it einem

 G
estagen.

Cliovelle w
ird bei Frauen m

it intakter G
ebärm

utter, deren M
enopause m

ehr als
1 Jahr zurückliegt, zur B

ehandlung von Ö
strogenm

angelsym
ptom

en eingesetzt.
Eine solche B

ehandlung w
ird als H

RT bezeichnet, abgeleitet von der engli-
schen B

ezeichnung H
orm

one Replacem
ent Therapy

(H
orm

on ersatztherapie).
Zu Sym

ptom
en für Ö

strogenm
angel gehören in erster Linie H

itzew
allun gen,

N
achtschw

eiß
 und eine trockene Scheide. Eine B

ehand lung dieser
B

eschw
erden m

it Ö
strogen zeigt norm

alerw
eise innerhalb w

eniger
W

ochen Erfolg.

5
4
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Cliovelle w
ird ebenso zur Vorbeugung von K

nochenbrüchigkeit (O
steo po -

rose) bei Frauen eingesetzt, bei denen nach der M
enopause ein erhöhtes

Frakturrisiko (K
nochenbrüche) besteht und die andere Arzneim

ittel für
diese Indikation nicht vertragen.
D

ie alleinige G
abe von Ö

strogen ist m
it einem

 erhöhten R
isiko für G

ebär -
m

utterkrebs verbunden. D
ie zusätzliche G

abe von G
estagen beugt diesem

R
isiko vor.

Erfahrungen in der B
ehandlung von Frauen, die älter als 65 Jahre sind,

liegen nur begrenzt vor.

W
A

S
 M

Ü
S

S
EN

 S
IE V

O
R

 D
ER

 EIN
N

A
H

M
E V

O
N

 CLIO
V

ELLE B
EACH

TEN
?

Vor B
eginn einer B

ehandlung m
it Cliovelle w

erden Sie von Ihrem
 Arzt

gründlich über die N
utzen und R

isiken aufgeklärt, die m
it dieser B

ehand -

lung verbunden sind. Vor B
ehandlungsbeginn und anhand von regelm

äß
i-

gen Kontrolluntersuchungen w
ährend der B

ehandlung w
ird Ihr Arzt lau-

fend die Eignung dieser Therapie in Ihrem
 speziellen Fall beurteilen. Ihr

Arzt entscheidet unter B
erücksichtigung Ihres allgem

einen G
esundheits -

zustands, w
ie häufig die Kontrolluntersuchungen durchgeführt w

erden.
W

enn eine nahe Verw
andte von Ihnen (M

utter, Schw
ester, G

roß
m

utter
m

ütterlicherseits oder väterlicherseits) an einer schw
eren K

rankheit leidet
oder litt, w

ie z. B
. venösen throm

boem
bolischen Erkrankungen oder B

rust -
krebs, kann sich das entsprechende R

isiko bei Ihnen erhöhen. 

Inform
ieren Sie desw

egen Ihren Arzt im
m

er darüber, ob nahe Verw
andte

an schw
eren K

rankheiten leiden. D
asselbe gilt, falls Sie Veränderungen an

Ihrer B
rust festgestellt haben.
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Cliovelle darf nicht eingenom
m

en w
erden

Sie dürfen Cliovelle nicht einnehm
en bei

• bestehendem
 oder früher aufgetretenem

 B
rustkrebs bzw

. einem
 Verdacht

auf B
rustkrebs

• östrogenabhängigem
 Tum

or, z. B
. G

ebärm
utterkrebs bzw

. einem
 Verdacht

auf einen solchen Tum
or

• B
lutungen aus der Scheide, deren U

rsache vom
 Arzt nicht abgeklärt ist

oder unbehandelter überm
äß

iger Verdickung der G
ebärm

utterschleim
 -

haut (Endom
etrium

hyperplasie)
• bestehenden oder früher aufgetretenen venösen throm

boem
bolischen

Erkrankungen (so genannte tiefe Venenthrom
bose)

• Erkrankungen, die m
it einer erhöhten Throm

boseneigung verbunden sind
(z. B

. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrom
bin-M

angel) 

• bestehenden oder kürzlich aufgetretenen Anzeichen von G
efäß

kräm
pfen

(Vasokonstriktion) oder H
erzinfarkt

• akuter Lebererkrankung oder Lebererkrankungen in der Vorgeschichte,
solange sich die Leberfunktionsw

erte nicht norm
alisiert haben

• der Stoffw
echselerkrankung Porphyrie

• w
enn Sie allergisch (überem

pfindlich) gegen Estradiolvalerat,
N

orethisteronacetat oder einen der sonstigen B
estandteile sind.

B
esondere Vorsicht bei der Einnahm

e von Cliovelle ist erforderlich
Sprechen Sie auch m

it Ihrem
 Arzt, w

enn bei Ihnen andere Erkrankungen
vorliegen bzw

. früher vorlagen und insbesondere, w
enn eine(r) der folgen-

den K
rankheiten/Zustände bei Ihnen auftritt oder aufgetreten ist, da diese

in seltenen Fällen durch eine B
ehandlung m

it Cliovelle w
ieder auftreten

oder sich verschlim
m

ern können.
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• Ausschabung oder dergleichen aufgrund einer überm
äß

igen Verdickung
der G

ebärm
utterschleim

haut (Endom
etrium

hyperplasie)
• Endom

etriose (Vorkom
m

en von G
ebärm

utterschleim
haut auß

erhalb der
G

ebärm
utter)

• G
utartige G

eschw
ülste in der G

ebärm
utter (M

yom
)

• R
isikofaktoren für östrogenabhängige Tum

ore, z. B
. B

rustkrebs bei
Verw

andten 1. G
rades (z. B

. M
utter oder Schw

ester)
• G

allensteinerkrankungen 
• D

iabetes
• Lebererkrankungen oder Lebertum

ore (z. B
. Adenom

)
• Asthm

a
• Epilepsie
• M

igräne oder schw
ere Kopfschm

erzen

11
10

• B
luthochdruck

• R
isikofaktoren für die Entw

icklung von B
lutgerinnseln (siehe unten)

• O
tosklerose (Verknöcherung des M

ittelohrs m
it plötzlichem

 H
örverlust

als Folge)
• System

ischer Lupus erythem
atodes (SLE)

B
ei A

uftreten der folgenden S
ituationen m

üssen S
ie um

gehend Ihren A
rzt

aufsuchen und die B
ehandlung abbrechen:

• G
elbsucht oder eine Verschlechterung der Leberfunktion

• D
eutliche Erhöhung des B

lutdrucks
• Plötzliches Auftreten von M

igräne oder schw
eren Kopfschm

erzen
• Schw

angerschaft
• Auftreten von Situationen, die im

 Abschnitt “Cliovelle darf nicht einge-
nom

m
en w

erden” angeführt sind
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Eine H
R

T-B
ehandlung ist m

it einem
 erhöhten R

isiko für folgende
Erkrankungen verbunden:

• Ü
berm

äß
ige Verdickung und K

rebs der G
ebärm

utterschleim
haut

•
B

ei längerfristiger Ö
strogen-M

onotherapie erhöht sich das R
isiko für

eine Ü
berstim

ulation der G
ebärm

utterschleim
haut, w

as zu K
rebs der

G
ebärm

utterschleim
haut führen kann. D

er berichtete Anstieg des R
isikos

für K
rebs der G

ebärm
utterschleim

haut schw
ankt in Abhängigkeit von der

D
auer der B

ehandlung und der Ö
strogendosis zw

ischen einer 2- bis
12fachen Zunahm

e im
 Vergleich zu Frauen, die keine H

RT anw
enden.

N
ach B

eendigung der B
ehandlung kann das R

isiko für m
indestens 10

Jahre erhöht bleiben. D
iesem

 R
isiko w

ird durch die zusätzliche G
abe

eines G
estagens (G

elbkörperhorm
on) für m

indestens 12 Tage pro M
onat

vorgebeugt. Aus diesem
 G

rund enthält jede Tablette ein G
estagen (G

elb -
körperhorm

on).
• B

rustkrebs
•

Ergebnisse aus Studien w
eisen auf ein erhöhtes B

rustkrebsrisiko für
Frauen hin, die Ö

strogene in Kom
bination m

it G
estagenen anw

enden.
D

as erhöhte R
isiko zeigt sich nach etw

a 3 Jahren. Auch w
enn Ö

strogene
allein angew

endet w
erden, kann das B

rustkrebsrisiko m
öglicherw

eise
erhöht sein. D

ie entsprechenden Studienergebnisse zeigen jedoch ein
w

esentlich geringeres R
isiko als bei Frauen, die eine kom

binierte H
RT

anw
enden. D

as R
isiko für B

rustkrebs bei Frauen, die eine H
RT anw

enden,
erhöht sich m

it der D
auer der B

ehandlung. D
as R

isiko nim
m

t jedoch nach
B

eendigung der Therapie ab und sinkt innerhalb w
eniger Jahre (m

eist 5
Jahre) auf den Stand von N

ichtanw
enderinnen ab. 

13
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•
U

m
 einen eventuellen B

rusttum
or m

öglichst frühzeitig zu entdecken,
sollten Frauen besonders auf Veränderungen der B

rust achten und diese
dem

 Arzt m
itteilen. Auß

erdem
 sollten regelm

äß
ige U

ntersuchungen m
it

M
am

m
ographie durchgeführt w

erden.
• Venöse throm

boem
bolische Erkrankung

•
B

ei Verdacht auf eine venöse throm
boem

bolische Erkrankung, z. B
. auf-

grund von plötzlichem
 Anschw

ellen, R
ötung und Schm

erzen in einem
B

ein, plötzlicher Atem
not oder plötzlichem

 H
usten ohne ersichtlichen

G
rund, ist um

gehend der Arzt aufzusuchen und die B
ehandlung abzubre-

chen.
•

D
as R

isiko des Auftretens einer venösen throm
boem

bolischen Erkran -
kung (tiefe Venenthrom

bose, Lungenem
bolie) ist bei Frauen, die H

RT
erhalten, um

 etw
a das 1,3 - bis 3fache erhöht. Venöse throm

boem
bo -

lische Erkrankungen treten häufiger im
 ersten B

ehandlungsjahr als zu
einem

 späteren Zeitpunkt auf. Im
 Falle einer venösen Throm

boem
bolie

besteht das R
isiko, dass sich das B

lutgerinnsel vom
 G

efäß
 löst, in dem

es gebildet w
urde, und zur Lunge w

andert, w
o es sich in den kleinen

B
lutgefäß

en festsetzen kann (Lungenem
bolie). In seltenen Fällen kann

ein B
lutgerinnsel zu einer dauerhaften Schädigung führen. 

•
D

as R
isiko einer derartigen Erkrankung ist erhöht, falls diese in Ihrer

K
rankengeschichte oder der eines nahen Verw

andten auftritt, falls Sie
w

iederholt spontan Fehlgeburten hatten oder sehr übergew
ichtig (B

M
I

>
30) sind oder an SLE (schw

ere B
indegew

ebserkrankung) leiden. In
derartigen Fällen ist im

m
er Ihr Arzt zu inform

ieren. Ü
ber die B

edeutung
von K

ram
pfadern für das Auftreten einer venösen throm

boem
bolischen

Erkrankung ist nichts G
enaues bekannt. 

15
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•
W

enn Sie unter einer K
rankheit leiden, die m

it einer erhöhten Throm
 bose-

neigung verbunden ist (z. B
. M

angel an den natürlichen G
erinnungs hem

 -
m

ern Protein C, Protein S oder Antithrom
bin), dürfen Sie Cliovelle nicht

einnehm
en (s. Abschnitt „Cliovelle darf nicht eingenom

m
en w

erden”).

•
D

as R
isiko einer venösen throm

boem
bolischen Erkrankung kann auch

bei längerer B
ettlägerigkeit aufgrund eines U

nfalls, einer O
peration,

einer K
rankheit oder aus einem

 anderen G
rund erhöht sein. In derartigen

Situationen m
üssen Sie den behandelnden Arzt über die B

ehandlung m
it

Cliovelle inform
ieren, da ein Abbruch der H

orm
onersatztherapie erforder-

lich sein kann. Ist bei Ihnen eine O
peration geplant, w

obei das R
isiko

einer venösen throm
boem

bolischen Erkrankung bekanntlich erhöht ist,
w

ird em
pfohlen, die B

ehandlung m
it Cliovelle 4 bis 6 W

ochen vor der

O
peration zu unterbrechen. Ihr Arzt w

ird Ihnen m
itteilen, w

ann Sie w
ie-

der m
it der Einnahm

e von Cliovelle beginnen dürfen (in der Regel
frühestens 2 W

ochen nach Ihrer G
enesung).

•
Sollten Sie bereits m

it G
erinnungsm

itteln behandelt w
erden, m

uss Ihr
Arzt den N

utzen einer H
orm

onersatztherapie sorgfältig gegen das erhöh-
te R

isiko für eine Throm
boem

bolie abw
ägen, ehe Sie Cliovelle verschrie-

ben bekom
m

en.
• S

chlaganfall
•

Eine H
RT erhöht das Schlaganfallrisiko geringfügig. D

as G
esam

trisiko für
Schlaganfall bei Frauen, die eine H

RT anw
enden, steigt m

it zunehm
en-

dem
 Alter an. W

enn bei Ihnen bereits ein Schlaganfall diagnostiziert
w

urde, m
üssen Sie m

it Ihrem
 Arzt den N

utzen der B
ehandlung gegen ein

m
öglicherw

eise erhöhtes R
isiko abw

ägen.
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• H
erzkrankheit

•
Es liegen keine H

inw
eise dafür vor, dass eine H

RT vor einem
 H

erzinfarkt
schützt. D

as R
isiko, eine H

erz-K
reislauf-Erkrankung zu entw

ickeln, ist
unter einer kom

binierten H
RT m

it Ö
strogen und G

estagen leicht erhöht.
B

ei Frauen, die nur Ö
strogene anw

enden, w
urde kein erhöhtes R

isiko
beobachtet. 

•
W

urden bei Ihnen G
efäß

kräm
pfe oder ein H

erzinfarkt diagnostiziert,
m

üssen Sie m
it Ihrem

 Arzt die N
utzen und R

isiken der B
ehandlung

gegen einander abw
ägen. 

• Eierstockkrebs
•

Eierstockkrebs ist viel seltener als B
rustkrebs. Frauen, die über einen

Zeitraum
 von m

indestens 5 - 10 Jahren nur Ö
strogene angew

endet

haben, w
eisen m

öglicherw
eise ein leicht erhöhtes R

isiko für Eierstock -
krebs im

 Vergleich zu Frauen auf, die nie eine H
RT erhielten. Einige Stu -

dien deuten darauf hin, dass eine kom
binierte Langzeit be hand lung m

it
Ö

strogen und G
estagen m

it einem
 ähnlichen bzw

. etw
as niedrigerem

R
isiko verbunden sein könnte.

• S
onstige Erkrankungen

•
H

RT kann dazu führen, dass Flüssigkeit im
 K

örper zurückgehalten w
ird

(Ö
dem

). D
ies gilt insbesondere für Frauen m

it H
erz- oder N

ieren funk -
tionsstörungen.

•
H

RT kann eine Erhöhung der B
lutfettw

erte (Triglyceride) verursachen,
w

as bei Frauen m
it erhöhten B

lutfettw
erten zu einer Entzündung der

B
auchspeicheldrüse (Pankreatitis) führen kann.

19
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•
H

RT kann die W
erte bestim

m
ter Laboruntersuchungen (z. B

. Schild drü -
sen- und Leberfunktion) beeinflussen. 

•
Patientinnen, die eine Ersatzbehandlung m

it Schilddrüsenhorm
on benö-

tigen, sollten w
ährend einer H

RT ihre Schilddrüsenfunktion regelm
äß

ig
untersuchen lassen, um

 sicherzustellen, dass die Schilddrüsenhorm
on -

spiegel im
 akzeptablen B

ereich bleiben.
•

D
ie B

eschw
erden eines hereditären Angioödem

s (erblich bedingte K
rank -

heit m
it w

iederkehrenden Ö
dem

en der H
aut, Schleim

häute und inneren
O

rgane) können unter einer H
RT zunehm

en bzw
. sich ver schlim

m
ern. 

•
D

ie Anw
endung einer H

RT führt nicht zu einer Verbesserung des D
enk -

verm
ögens (kognitive Funktion). Es gibt einige H

inw
eise auf ein erhöhtes

R
isiko für eine w

ahrscheinliche D
em

enz bei Frauen, die zu B
eginn der

Anw
endung einer H

RT älter als 65 Jahre alt w
aren.

•
Es liegen nur begrenzte D

aten über die R
isiken einer H

RT bei Frauen in
der frühen M

enopause vor. D
ie R

isiken könnten m
öglicherw

eise bei die-
sen Patientinnen geringer sein, da das R

isiko bei jüngeren Frauen gene-
rell niedriger ist.

B
ei Einnahm

e von Cliovelle m
it anderen A

rzneim
itteln

B
itte inform

ieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, w
enn Sie andere Arznei -

m
ittel einnehm

en bzw
. vor kurzem

 eingenom
m

en haben, auch w
enn es

sich um
 nicht verschreibungspflichtige Arzneim

ittel handelt.
B

estim
m

te Arzneim
ittel können die W

irkung von Cliovelle abschw
ächen.

D
azu gehören beispielsw

eise:
• Arzneim

ittel gegen Epilepsie (die z. B
. Phenobarbital, Phenytoin,

Carbam
azepin enthalten)

21
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• Arzneim
ittel gegen Tuberkulose (die z. B

. R
ifam

picin, R
ifabutin enthalten)

• B
estim

m
te Arzneim

ittel zur B
ehandlung von H

IV-Infektionen (die z. B
.

N
evirapin, Efavirenz, R

itonavir, N
elfinavir enthalten)

• N
aturheilm

ittel, die Johanniskraut enthalten, können ebenfalls die
W

irkung von Cliovelle verm
indern.

Cliovelle kann die W
irkung folgender Arzneim

ittel verstärken oder
abschw

ächen:
• D

ie W
irkung von Ciclosporin (Arzneim

ittel, das z. B
. zur Verhinderung der

Transplantatabstoß
ung und zur B

ehandlung von rheum
atischen Erkran -

kungen oder Psoriasis eingesetzt w
ird) kann verstärkt w

erden.
• D

ie W
irkung von Lam

otrigin (Antiepileptikum
) kann abgeschw

ächt w
er-

den. Eine Anpassung der D
osis von Lam

otrigin kann erforderlich sein, um
das Auftreten von K

ram
pfanfällen unter Kontrolle zu halten.

• D
ie Ergebnisse einiger Labortests können beeinflusst w

erden, z. B
. der

G
lucosetoleranztest und U

ntersuchungen der Schilddrüsenfunktion.
• Arzneim

ittel, die Ketoconazol enthalten (M
ittel zur B

ehandlung von
Pilzinfektionen), können die W

irkung von Cliovelle  verstärken.
S

chw
angerschaft und S

tillzeit
N

ehm
en Sie Cliovelle nicht ein, w

enn Sie schw
anger sind oder planen,

schw
anger zu w

erden. W
enn Sie w

ährend der B
ehandlung m

it Cliovelle
schw

anger w
erden, sollten Sie die Einnahm

e von Cliovelle um
gehend ab -

brechen. 
N

ehm
en Sie Cliovelle nicht ein w

enn Sie stillen.
Verkehrstüchtigkeit und das B

edienen von M
aschinen

Es w
urden keine Ausw

irkungen auf die Verkehrstüchtigkeit oder die
Fähigkeit zum

 B
edienen von M

aschinen beobachtet.
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W
ichtige Inform

ationen über bestim
m

te sonstige B
estandteile von

Cliovelle
Cliovelle-Tabletten enthalten Lactose-M

onohydrat. D
esw

egen darf das Arz -
neim

ittel nicht bei Patientinnen m
it folgenden seltenen erblichen

Zuständen angew
endet w

erden: G
alactoseintoleranz, völliger

Lactasem
angel oder G

lucose-G
alactose-M

alabsorptionsstörung.
W

IE IS
T CLIO

V
ELLE EIN

ZU
N

EH
M

EN
?

N
ehm

en Sie Cliovelle im
m

er genau nach Anw
eisung des Arztes ein. B

itte
fragen Sie bei Ihrem

 Arzt oder Apotheker nach, w
enn Sie sich nicht ganz

sicher sind.
B

ei der B
ehandlung der Sym

ptom
e nach den W

echseljahren sollte die nied-
rigste w

irksam
e D

osis, die bei Ihnen zu einer Linderung der Sym
p tom

e
führt, über die kürzest m

ögliche Therapiedauer verw
endet w

erden.

• N
ehm

en Sie täglich eine Tablette ein. Legen Sie keine Einnahm
epause

zw
ischen dem

 Aufbrauch einer B
listerpackung und dem

 Anbruch des
nächsten B

listers ein. D
ie Tabletten w

erden unzerkaut m
it ausreichend

Flüssigkeit, am
 besten jeden Tag zur gleichen Zeit, eingenom

m
en.

B
itte sprechen Sie m

it Ihrem
 Arzt oder Apotheker, w

enn Sie den Eindruck
haben, dass die W

irkung von Cliovelle zu stark oder zu schw
ach ist.

W
enn S

ie eine größ
ere M

enge von Cliovelle eingenom
m

en haben als S
ie

sollten

W
enn Sie eine zu hohe M

enge des Arzneim
ittels eingenom

m
en haben,

w
en den Sie sich für eine R

isikobeurteilung im
m

er an einen Arzt oder ein
K

rankenhaus.
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W
enn Sie versehentlich eine zusätzliche D

osis eingenom
m

en haben, setzen
Sie die Einnahm

e trotzdem
 m

it der üblichen D
osis am

 nächsten Tag fort. 
Eine Ü

berdosierung kann sich in Ü
belkeit und Erbrechen äuß

ern.
W

enn S
ie die Einnahm

e von Cliovelle vergessen haben
W

enn Sie die Einnahm
e einer Tablette vergessen haben, können Sie dies

innerhalb von 12 Stunden nach dem
 üblichen Zeitpunkt nachholen.

Anderenfalls lassen Sie die vergessene Tablette aus und nehm
en Sie die

nächste Tablette w
ie gew

ohnt am
 nächsten Tag ein. N

ehm
en Sie nicht 

die doppelte D
osis ein, w

enn Sie die vorherige Einnahm
e vergessen

haben.
W

ELCH
E N

EB
EN

W
IR

K
U

N
G

EN
 S

IN
D

 M
Ö

G
LICH

?
W

ie alle Arzneim
ittel kann Cliovelle N

ebenw
irkungen haben, die aber nicht

bei jedem
 B

ehandelten auftreten m
üssen. D

ie m
eisten N

ebenw
irkungen

sind norm
alerw

eise leicht bis m
ittelschw

er und bedeuten in der Regel
nicht, dass die B

ehandlung abgebrochen w
erden m

uss. W
ährend der 

ersten M
onate der B

ehandlung können unregelm
äß

ige B
lutungen (D

urch -
bruch-/ Schm

ierblutungen) auftreten. W
enden Sie sich an Ihren Arzt, w

enn
die unregelm

äß
igen B

lutungen länger als ein paar M
onate anhalten oder

w
enn diese einige M

onate nach B
ehandlungs beginn einsetzen, aber auch

w
enn sie nach B

ehandlungsabbruch nicht aufhören, da die U
rsache hierfür

geklärt w
erden m

uss. W
ährend einer B

ehandlung m
it Cliovelle können

folgende N
ebenw

irkun gen auftreten:

S
ehr häufig (tritt bei m

ehr als 1 von 10 Patienten auf)

Schm
erzen oder Spannungsgefühl in der B

rust. Vaginalblutungen.
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H
äufig (tritt bei w

eniger als 1 von 10, aber bei m
ehr als 1 von 100 Patien -

ten auf)
Pilzinfektionen im

 G
enitalbereich oder Scheidenentzündung. Flüssigkeit s -

ansam
m

lungen im
 K

örper. D
epression oder Verschlim

m
erung einer  be -

stehenden D
epression. Kopfschm

erzen, M
igräne oder Verschlim

m
erung

einer bestehenden M
igräne. Ü

belkeit. R
ückenschm

erzen. B
rustödem

 oder
B

rustvergröß
erung. G

utartige G
eschw

ülste in der G
ebärm

utter (M
yom

e)
oder Verschlim

m
erung bzw

. W
iederauftreten dieser M

yom
e. Peripheres

Ö
dem

 (Anschw
ellen von Arm

en und B
einen). G

ew
ichtszunahm

e.
G

elegentlich (tritt bei w
eniger als 1 von 100, aber bei m

ehr als 1 von 
1000 Patienten auf)
Ü

berem
pfindlichkeit (allergische Reaktion). N

ervosität. O
berflächliche

Venenentzündung zusam
m

en m
it B

lutgerinnsel. Schm
erzen, Spannungs -

gefühl oder U
nbehagen im

 B
auch. B

lähungen, V
öllegefühl. H

aarausfall,
krankhaft verstärkter H

aarw
uchs (verm

ehrte B
ehaarung von K

örper und
G

esicht), Akne. Juckreiz. N
esselfieber. B

einkräm
pfe.

S
elten (tritt bei w

eniger als 1 von 1000, aber bei m
ehr als 1 von 10.000

Patienten auf)
B

lutgerinnsel in der Lunge (siehe auch Abschnitt 2, W
as m

üssen Sie vor
der Einnahm

e von Cliovelle beachten?). Tiefe Venenentzündung zusam
m

en
m

it B
lutgerinnsel.

S
ehr selten (tritt bei w

eniger als 1 von  10.000 Patienten auf)
Anaphylaktische Reaktionen (plötzlich auftretende, schw

ere, potentiell
lebensbedrohliche allergische Reaktionen ).

29
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W
eitere Inform

ationen zu B
rustkrebs und K

rebs der G
ebärm

utter schleim
 -

haut finden Sie in Abschnitt 2, W
as m

üssen Sie vor der Einnahm
e von

Cliovelle beachten?

Als w
eitere N

ebenw
irkungen können unter der H

orm
onbehandlung m

it
Ö

strogen/G
estagen auftreten: Tum

ore, B
lutgerinnsel, H

erzinfarkt, Schlag -
anfall, Erkrankung der G

allenblase, bräunliche H
autpigm

en tierungen
(Chloasm

a) und andere H
auterkrankungen (Erythem

a nodosum
, Erythem

a
m

ultiform
e, vaskuläre Purpura), D

em
enz bei Frauen über 65 Jahre (siehe

auch Abschnitt 2, W
as m

üssen Sie vor Einnahm
e von Cliovelle beachten?).

Inform
ieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, w

enn eine der aufgeführ-
ten N

ebenw
irkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie N

eben w
irkun -

gen bem
erken, die nicht in dieser G

ebrauchsinform
ation angegeben sind.

W
IE IS

T CLIO
V

ELLE AU
FZU

B
EW

A
H

R
EN

?
Arzneim

ittel für K
inder unzugänglich aufbew

ahren.
Sie dürfen das Arzneim

ittel nach dem
 auf der B

listerpackung und dem
U

m
karton angegebenen Verfalldatum

 nicht m
ehr anw

enden. D
as Verfall -

datum
 bezieht sich auf den letzten Tag des M

onats.

D
as Arzneim

ittel darf nicht im
 Abw

asser oder H
aushaltsabfall entsorgt

w
erden. Fragen Sie Ihren Apotheker, w

ie das Arzneim
ittel zu entsorgen ist,

w
enn Sie es nicht m

ehr benötigen. D
iese M

aß
nahm

e hilft die U
m

w
elt zu

schützen.

31
30
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W
EITER

E IN
FO

R
M

ATIO
N

EN

W
as Cliovelle enthält:

D
ie W

irkstoffe sind Estradiol 1 m
g (als Estradiolvalerat) und

N
orethisteronacetat 0,5 m

g.
D

ie sonstigen B
estandteile sind Copovidon, Lactose-M

onohydrat,
M

agnesium
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] und M

aisstärke.

W
ie Cliovelle aussieht und Inhalt der Packung

W
eiß

e, runde, ebene Tabletten m
it einem

 D
urchm

esser von 6 m
m

.
B

listerpackungen (Kalenderpackungen) m
it 28 und 84 (3 x 28)

Tabletten.

P
harm

azeutischer U
nternehm

er und H
ersteller

D
R

. K
AD

E Pharm
azeutische Fabrik G

m
bH

R
igistraß

e 2
12277 B

erlin
D

eutschland
Tel.: 0 30 / 7 20 82-0, Telefax: 0 30 / 7 20 82-200
E-M

ail: info@
kade.de; w

w
w

.kade.de

D
iese G

ebrauchsinform
ation w

urde zuletzt überarbeitet im
 M

ärz 2011

33
32
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Patientinneninform
ation

Im
 G

egensatz zu früheren G
enerationen stehen

Frauen m
it 50 heute m

itten im
 Leben. Sie w

erden in
ihrem

 B
eruf gefordert, w

idm
en sich der Fam

ilie oder
gestalten aktiv ihre Freizeit. Etw

a in diesem
 Alter tre-

W
echseljahre und

M
enopause - aktiv

in einer neuen
Lebensphase

1 m
g / 0,5 m

g Tab
letten

Estrad
iol/N

oreth
isteronacetat

3
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N
eben ihrem

 Einfluss auf die Ausbildung und Funk -
tion der G

eschlechtsorgane erfüllen Ö
strogene im

gesam
ten O

rganism
us noch viele andere w

ichtige
Funktionen. Sie haben w

esentlichen Einfluss auf die
Struktur der M

uskeln und K
nochen, die B

eschaf-
fenheit von H

aut und H
aaren, den B

lutdruck, das
B

lutgefäß
system

 sow
ie den Stoffw

echsel und sind
verantw

ortlich für die Ausprägung der w
eiblichen

K
örperform

en.

5

ten die W
echseljahre ein, in denen es zu gravieren-

den Änderungen im
 H

orm
onhaushalt kom

m
t, die häu-

fig zu akuten B
eschw

erden und auch zu Spät folgen
führen. D

ennoch sind die W
ech seljahre keine Krank -

heit, sondern ein natürlicher Vorgang im
 Leben der Frau.

D
ie 

w
eiblichen 

S
exualhorm

one 
Ö

strogen 
und

Progesteron steuern im
 W

esentlichen den m
onat-

lichen Zyklus, regeln den Eisprung, sind für den
zyklischen Auf- und Abbau der Schleim

haut der G
e -

bärm
utter und für den Erhalt einer eingetretenen

Schw
angerschaft verantw

ortlich. 

4

A
ufgabe der

H
orm

one
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D
urch die sich m

indernde H
orm

onproduktion tritt all-
m

ählich ein H
orm

onm
angel auf. D

ieser M
angel ver-

ursacht in und nach den W
echseljahren eine Reihe

von 
B

eschw
erden 

und 
ist 

darüber 
hinaus 

m
it

G
esundheitsrisiken verbunden. D

ie häufigsten B
e -

schw
erden sind H

itzew
allungen, Schw

eißaus brüche,
S

chlafstörungen, B
lutungsstörungen, Trockenheit

der Scheide und B
lasenschw

äche. Aber auch auftre-
tende B

efindlichkeitsstörungen w
ie M

üdigkeit, ver-
ringerte B

elastbarkeit oder Konzen tra tionsschw
äche

können horm
onell bedingt sein.

7

N
ach dem

 40. Lebensjahr nim
m

t die Produktion der
w

eiblichen Sexualhorm
one (Ö

strogen und Proges -
teron) in den Eierstöcken langsam

 aber stetig ab
(Präm

enopause). U
nregelm

äß
igkeiten des M

onats -
zyklus sind erste Anzeichen hierfür. D

er w
eibliche

K
örper geht von der fruchtbaren Phase in eine Phase

geringer H
orm

onproduktion über, in der sich dann
auch die G

ebärm
utterschleim

haut zurückbildet und
letztlich keine M

onatsblutung m
ehr stattfindet. D

en
Zeitpunkt der letzten, ein Jahr zurückliegenden
B

lutung nennt m
an M

enopause. 

6

W
ie der K

örper
auf das N

ach -
lassen der H

or -
m

onproduktion
reagiert

W
enn die

H
orm

one w
eniger

w
erden
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w
eiter fort. D

adurch erhöht sich die B
rüchigkeit der

K
nochen, insbesondere treten B

rüche der W
irbel -

körper sow
ie der O

berschenkel- und U
nterarm

 -
knochen auf. 

Cliovelle enthält in einer Tablette G
eschlechtshor -

m
one (Ö

strogen und G
estagen), die in den W

ech -
seljahren nicht m

ehr in ausreichender M
enge von

den Eierstöcken gebildet w
erden. D

urch die Einnah -
m

e von Cliovelle w
erden dem

 K
örper gezielt fehlende

H
orm

one w
ieder zugeführt. 

9

Als Folge der horm
onellen U

m
stellung des K

örpers
kann das seelische G

leichgew
icht gestört sein.

Stim
m

ungsschw
ankungen, N

iedergeschlagenheit,
verm

inderte Lebenslust und D
epressionen können

Folge des H
orm

onm
angels sein. A

uch lässt das
sexuelle Verlangen m

itunter in den W
echseljahren

deutlich nach. 

Als eine Folge des Ö
strogenm

angels kom
m

t es bei
Frauen in den ersten Jahren nach der M

enopause
(Postm

enopause) zu einem
 raschen Verlust von

K
nochenm

asse (jährlich bis zu 5 %
). D

ieser Abbau
setzt sich in den Folgejahren der Postm

enopause

8

A
usgleich des

H
orm

onm
angels

m
it Cliovelle
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D
urch die kontinuierliche Einnahm

e des G
estagens

zusam
m

en m
it dem

 Ö
strogen bildet sich, w

ie im
natürlichen Verlauf der Postm

enopause auch, die
G

ebärm
utterschleim

haut langsam
 zurück. Zu B

e ginn
der Einnahm

e von Cliovelle können m
itunter B

lu -
tungen auftreten. Im

 w
eiteren Verlauf der Thera pie

w
erden diese üblicherw

eise nicht m
ehr beobachtet.

Sollten dennoch B
lutungen fortdauern oder w

ieder
neu auftreten, besprechen Sie dies bitte m

it Ihrer
Frauenärztin / Ihrem

 Frauenarzt.

11

Cliovelle nehm
en Sie täglich über 28 Tage ein. D

ie
Einnahm

e der ersten Cliovelle-Tablette kann an
jedem

 beliebigen Tag erfolgen. N
ehm

en Sie täglich
eine Tablette unzerkaut m

it etw
as Flüssigkeit ein.

N
ach dem

 Verbrauch der letzten Tablette einer
Packung führen Sie die Einnahm

e ohne Pause m
it

der ersten Tablette der neuen Packung fort.

Für eine w
irksam

e Therapie ist es notw
endig, dass

Sie Cliovelle regelm
äß

ig einnehm
en. Am

 besten pla-
nen Sie für die Einnahm

e eine feste Zeit in Ihrem
Tagesablauf ein.

10

O
hne M

onats -
blutung leben

D
ie Einnahm

e
von Cliovelle
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M
uskelm

asse, die den größ
ten Teil der zugeführten

Energie verbraucht, abnim
m

t und durch Fett gew
ebe

ersetzt w
ird. D

eshalb sollten Sie durch körper liche
Aktivität und bew

usste Ernährung der allm
äh li chen

Verringerung der M
uskelm

asse entgegenw
irken. 

D
ie W

echseljahre betreffen jede Frau. Eine positive
Lebenseinstellung und gesunde Lebensw

eise sind
gerade in diesem

 Lebensabschnitt w
ichtig. Achten

Sie bei Ihrer Ernährung auf eine ausgew
ogene, vita-

m
in- und kalzium

reiche Kost und verm
eiden S

ie
N

ikotin und überm
äß

igen Alkoholgenuss. Sorgen Sie

13

D
urch die Ö

strogenzufuhr lagern H
aut und Schleim

 -
häute, die bei Ö

strogenm
angel Feuchtigkeit verlie-

ren, w
ieder verm

ehrt W
asser ein. D

ie D
urchblutung

w
ird verbessert und die H

aut w
ird glatter. D

iese
erw

ünschte verbesserte W
asserbindung im

 H
autge-

w
ebe kann zu einem

 geringen G
ew

ichtsanstieg von
etw

a einem
 K

ilogram
m

 führen. D
avon abgesehen

be einflusst eine H
orm

onersatztherapie das K
örper -

gew
icht nicht. D

enn unabhängig davon, ob H
orm

one
zugeführt w

erden oder nicht, nim
m

t etw
a die H

älfte
aller Frauen um

 die 50 zu. D
afür verantw

ortlich ist eine
allm

ähliche Verm
inderung der Stoffw

echselak ti vität
(und dam

it ein abnehm
ender Kalorienbedarf),da die

12

A
ktiv w

erden –
aktiv bleiben

B
eeinflusst

Cliovelle das
K

örpergew
icht?
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Auch bei der G
abe von H

orm
onen kann es w

ie bei
jeder anderen m

edizinischen B
ehandlung neben

den erw
ünschten auch zu unerw

ünschten W
irkun -

gen kom
m

en. B
eschw

erden w
ie Spannungsgefühl in

den B
rüsten, Ü

belkeit oder M
agenproblem

e treten
häufig infolge einer Ü

berdosierung von Ö
strogenen

auf. D
ie jew

eils angem
essene D

osierung w
ird im

Rahm
en der B

ehandlung individuell abgestim
m

t. 

N
eben den genannten U

nverträglichkeiten sind vor
allem

 
bei 

lang 
andauernder 

Therapie 
w

eitere
R

isikofaktoren gegeben. B
itte lesen Sie dazu die 

für ausreichend B
ew

egung und gehen Sie – w
enn

m
öglich – regelm

äß
ig (3- bis 4-m

al pro W
oche) einer

sportlichen B
etätigung nach.

Seien Sie aktiv, öffnen Sie sich für neue Erfahrungen
und suchen Sie sich Aktivitäten, die Ihnen Spaß
m

achen. 

Eine H
orm

onersatztherapie, die von Ihrer Frauen ärz -
tin / Ihrem

 Frauenarzt auf die individuellen B
edürf -

nisse der Frau abgestim
m

t w
ird, ist im

 Allge m
einen

sehr gut verträglich. 

14

G
ute Verträglich-

keit von Cliovelle

G
ibt es

N
ebenw

irkungen
und R

isiken?

15
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G
ebrauchsinform

ation und besprechen S
ie Ihre

Fragen m
it Ihrer Frauenärztin / Ihrem

 Frauenarzt. 

M
it zunehm

endem
 Alter gew

innt die G
esundheits -

vorsorge an B
edeutung. Sie sollten daher die vorge-

schlagenen Vorsorgeterm
ine w

ahrnehm
en und alle

sechs M
onate Ihre Frauenärztin / Ihren Frauen arzt

aufsuchen. 

Falls Sie w
eitere Fragen oder irgendw

elche Proble m
e

haben, w
enden Sie sich bitte vertrauensvoll an Ihre

Frauenärztin / Ihren Frauenarzt.

16

Ihre Frauenärztin/
Ihr Frauenarzt:
Ihre Partner
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