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Estradiol/Norethisteronacetat
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

Rahmen wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

[

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cliovelle und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cliovelle beachten?
3. Wig ist Cliovelle einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cliovelle aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cliovelle und wofiir wird es angewendet?
Cliovelle ist ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung
(englisch: Hormone Replacement Therapy, HRT). Es enthélt
zwei verschiedene weibliche Geschlechtshormone, ein Ostro-
gen und ein Gestagen.

Cliovelle wird bei Frauen nach den Wechseljahren ange-
wendet, deren letzte Monatsblutung (Menopause) mindes-
tens 1 Jahr zurtckliegt.

Cliovelle wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren
Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des korperei-
genen Ostrogens der Frau ab. Dies kann Beschwerden verur-
sachen, die sich als Hitzeschiibe im Gesicht, Hals- und Brust-
bereich (sogenannte Hitzewallungen) duBern. Cliovelle lindert
diese nach der Menopause auftretenden Beschwerden.
Cliovelle wird Ihnen nur verordnet, wenn Ihre Beschwerden
Sie erheblich in Ihrem alltaglichen Leben beeintrachtigen.

Vorbeugung von Osteoporose

Nach der Menopause konnen bei einigen Frauen die Knochen
briichig werden (Osteoporose). Sie sollten mit Inrem Arzt alle
zur Verfligung stehenden Behandlungsmdglichkeiten bespre-
chen.

Sie konnen Cliovelle zur Vorbeugung einer Osteoporose nach
der Menopause anwenden, wenn bei Ihnen ein erhohtes
Risiko fiir osteoporosebedingte Knochenbriiche besteht und
andere Arzneimittel fir Sie nicht geeignet sind.

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

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersu-
chungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden,
welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen
bzw. fortzusetzen, beachtet werden mussen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger
Menopause (infolge eines Versagens der Funktion der
Eierstocke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur
begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige Menopause vor-
liegt, kénnen sich die Risiken der Hormonersatzbehandlung
von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie
hierzu Ihren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wie-
der aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre eigene Krankengeschichte
und die lhrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird ber die Notwen-
digkeit einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese
kann, falls erforderlich, die Untersuchung der Briste und/
oder eine Unterleibsuntersuchung einschlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen
haben, sollten Sie lhren Arzt regelméBig (mindestens 1-mal
pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen auf-
suchen. Besprechen Sie bitte anldsslich dieser Untersuchun-
gen mit Inrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit einer
Fortflihrung der Hormonersatzbehandlung verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen,
zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Briste.

Cliovelle darf nicht eingenommen werden,

wenn einer der nachfolgend genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen
Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cliovelle einnehmen.

Sie durfen Cliovelle nicht einnehmen, wenn

- Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt
waren bzw. ein entsprechender Verdacht bestent;

-Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum
von QOstrogenen abhéngig ist, z. B. Krebs der Gebarmut-
terschleimhaut (Endometrium) bzw. ein entsprechender Ver-
dacht besteht;

- Sie nicht abgeklérte vaginale Blutungen haben;

-Sie eine UberméBige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) haben, die nicht
behandelt wird;

-sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)

gebildet hat bzw. friiher einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen
(tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie);

- Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z. B. Pro-
tein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel);

-Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B.
Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris);

-Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal hatten und
sich die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben;

- Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit
leiden, der sogenannten Porphyrie;

- Sie allergisch gegen Estradiolvalerat, Norethisteronacetat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéhrend der Ein-
nahme von Cliovelle erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort
die Behandlung und suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der
nachfolgend aufgeflihrten gesundheitlichen Probleme betroffen
waren, da diese wahrend der Behandlung mit Cliovelle wieder
auftreten oder sich verschlimmern konnen. In diesem Fall
sollten Sie Ihren Arzt hdufiger zur Durchflihrung von Kontroll-
untersuchungen aufsuchen.

- Gutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome);

-Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der
Gebadrmutter (Endometriose) oder friiner aufgetretenes tiber-
maBiges Wachstum (Endometriumhyperplasie);

-erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (siehe
Abschnitt ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)®);

-erhohtes Risiko flr 0strogenabhéangigen Krebs (z. B. wenn
Ihre Mutter, Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatten);

- Bluthochdruck;

- Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor;

- Zuckerkrankheit (Diabetes);

- Gallensteine;

- Migréne oder schwere Kopfschmerzen;

- Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen
des Korpers beeintrachtigt (systemischer Lupus erythema-
todes - SLE);

- Epilepsie;

- Asthma;

- Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt
(Otosklerose);

- sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride);

- Flissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkran-
kungen;

- hereditdres und erworbenes Angioddem.

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen

Arzt aufsuchen,

wenn wahrend der Hormonersatzbehandlung eine der folgen-

den Krankheiten bzw. Situationen auftritt:

- Krankheiten, die im Abschnitt ,Cliovelle darf nicht eingenom-
men werden“ erwdhnt werden;

- Gelbfarbung Ihrer Haut oder des WeiBen Ihrer Augen (Gelb-
sucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung hinweisen.

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckbeschwerden oder Hautausschlag zusammen
mit Atembeschwerden, die auf ein Angioddem hindeuten;

- deutliche Erhéhung Ihres Blutdrucks (Beschwerden konnen
Kopfschmerzen, Midigkeit und Schwindel sein);

- migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten;

-wenn Sie schwanger werden;

-wenn Sie Anzeichen flr Blutgerinnsel bemerken, z. B.
 schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine,

e plotzliche Brustschmerzen,

e Atemnot.

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blut-
gerinnsel (Thrombosen)*.

Hinweis: Cliovelle ist kein Mittel zur Empfangnisverhitung.
Wenn seit Ihrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate
vergangen sind oder wenn Sie jiinger als 50 Jahre sind, kann
die zusdtzliche Anwendung von Methoden zur Schwanger-
schaftsverhitung erforderlich sein. Fragen Sie hierzu lhren
Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) und Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Ostrogen-Monotherapie erhéht sich das Risiko
flr eine UbermaBige Verdickung der Gebdrmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) und fir Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom). Das in Cliovelle enthal-
tene Gestagen schiitzt Sie vor diesem zusétzlichen Risiko.

UnregelméBige Blutungen

Wéhrend der ersten 3 bis 6 Monate der Einnahme von

Cliovelle kdnnen unregelméaBige Blutungen oder Schmier-

blutungen auftreten.

Wenn die unregelméBigen Blutungen jedoch

- Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

- einsetzen, nachdem Sie Cliovelle bereits seit iber 6 Monaten
eingenommen haben,

-nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte so bald wie mdglich Ihren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer
Hormonersatzbehandlung (HRT) mit einer Kombination aus
Ostrogen und Gestagen oder die alleinige Anwendung von
(Ostrogenen zur HRT das Risiko flir Brustkrebs erhghen. Das
zusétzliche Risiko hangt von der Dauer der HRT ab und zeigt

sich innerhalb einer 3§ahrigen Anwendung. Nach Absetzen
der HRT nimmt das zusétzliche Risiko im Laufe der Zeit ab,
das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder I&nger andauern, wenn
Sie die HRT I&nger als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich:
Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine

HRT anwenden, werden (ber einen 5-Jahres-Zeitraum im
Durchschnitt etwa 13 bis 17 Félle von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Ostrogen (iber einen Zeitraum von 5 Jah-
ren beginnen, treten 16 bis 17 Félle bei 1.000 Anwenderin-
nen auf (d. h. 0 bis 3 zusatzliche Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iiber einen Zeitraum
von 5 Jahren beginnen, treten 21 Félle bei 1.000 Anwend-
erinnen auf (d. h. 4 bis 8 zusétzliche Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
HRT anwenden, werden ber einen 10-Jahres-Zeitraum
im Durchschnitt etwa 27 Félle von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Ostrogen Uber einen Zeitraum von 10
Jahren beginnen, treten 34 Fdlle bei 1.000 Anwenderinnen
auf (d. h. 7 zusatzliche Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iiber einen Zeitraum
von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000 Anwend-
erinnen auf (d. h. 21 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelméaBig lhre Briiste. Suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn Sie Verdnderungen lhrer Briiste
bemerken, z. B.

- Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut,

- Veranderungen der Brustwarzen,

-Knoten, die Sie sehen oder flihlen kénnen.

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friiherken-
nung von Brustkrebs (Mammographie-Screening-Programm)
teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren
Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchflhrt, dass Sie
ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung einnehmen.
Arzneimittel, die zur Hormonersatzbehandlung eingenommen
werden, konnen das Brustgewebe dichter machen und da-
durch das Ergebnis der Mammaographie beeinflussen. Wenn
die Dichte des Brustgewebes erhoht ist, kinnen moglicher-
weise nicht alle Ver&nderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Die
Anwendung von Ostrogen-Monopréparaten oder kombinier-
ten Ostrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbe-
handlung ist mit einem leicht erhdhten Risiko verbunden,
Eierstockkrebs zu entwickeln.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem
Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50
und 54 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung anwen-
den, Uber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstock-
krebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten
etwa 3 Félle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zu-
satzlicher Fall).

Herz-Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung
Venése Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombo-
sen) bilden, ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung
anwenden, gegentiber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3-
bis 3-Fache erhoht. Ein erhohtes Risiko besteht insbesondere
wahrend des ersten Einnahmejahres.

Blutgerinnsel konnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein
Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge,
Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar
zum Tod fihren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel
bildet, besteht fiir Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine
der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft.
Sprechen Sie bitte mit Threm Arzt, wenn auf Sie eine der
folgenden Situationen zutrifft:

-wenn Sie wegen einer gréBeren Operation, Verletzung oder
Krankheit ldngere Zeit nicht laufen konnen (siehe auch Ab-
schnitt 3 unter ,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist*);

-wenn Sie stark ibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?);

-wenn Sie unter einer Gerinnungsstorung leiden, die eine
medikamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln erfordert;

-wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen
Organ aufgetreten ist;

Rahmen

-wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythe-
matodes (SLE) leiden;

-wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich Anzeichen fir Blutgerinnsel siehe Ab-

schnitt ,Sie miissen die Behandlung sofort abbre-

chen und einen Arzt aufsuchen®,

"

technisch bedingt

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine

Hormonersatzbehandlung anwenden, ist (iber
einen b-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis
7 von 1.000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu
erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatz-
behandlung mit Ostrogen und Gestagen (ber 5
Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Throm-
bosefdlle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 5
zusatzliche Falle).
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Herzkrankheit (Herzinfarkt)
Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatz-
behandlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kombi-
nierte Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Gestagen
anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen, die keine Hor-
monersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhéhte Wahr-
scheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer
Hormonersatzbehandlung etwa 1,5-fach hoher als bei
Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwen-
dung einer Hormonersatzbehandlung zusétzlich auftreten-
den Schlaganfélle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormoner-
satzbehandlung anwenden, sind iber einen 5-Jahres-Zeit-
raum 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei
Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung
anwenden, sind es 11 Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h.
3 zusétzliche Fille).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedéchtnissto-
rungen vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhéhtes Risiko
flr Geddchtnisstorungen bei Frauen, die zu Beginn der An-
wendung einer Hormonersatzbehandlung dlter als 65 Jahre
waren. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Einnahme von Cliovelle zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Cliovelle

beeintrachtigen. Dies kann zu unregelmaBigen Blutungen

flhren. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Pheny-
toin oder Carbamazepin enthalten;

- Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder
Rifabutin enthalten;

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen, die z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir, Telaprevir oder
Nelfinavir enthalten;

-pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten.

Eine Hormonersatzbehandlung kann die Wirkung einiger an-

derer Arzneimittel beeinflussen:

-ein Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), dies kdnnte
die Haufigkeit von Krampfanfallen erhohen.

-Die Kombinationsbehandlungen Ombitasvir/Paritaprevir/Rito-
navir und Dasabuvir mit oder ohne Ribavirin und Glecaprevir/
Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir gegen das
Hepatitis-C-Virus (HCV) kdnnen bei Frauen, die kombinierte hor-
monelle Kontrazeptiva (KHK) anwenden, welche Ethinylestradiol
enthalten, erndhte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des Lebe-
renzyms ALT) verursachen. Cliovelle enthélt Estradiol anstelle
von Ethinylestradiol. Es ist nicht bekannt, ob bei Anwendung von
Cliovelle zusammen mit dieser Kombinationsbehandlung gegen
HCV ein Anstieg des Leberenzyms ALT auftreten kann. Ihr Arzt
wird Sie gerne beraten.

Cliovelle kann die Wirkung anderer Arzneimittel verstarken

oder abschwéchen:

- Die Wirkung von Ciclosporin (Arzneimittel, das z. B. zur Ver-
hinderung der TransplantatabstoBung und zur Behandlung
von rheumatischen Erkrankungen oder Psoriasis eingesetzt
wird) kann verstérkt werden.

Arzneimittel, die Ketoconazol enthalten (Mittel zur Behand-
lung von Pilzinfektionen), kdnnen die Wirkung von Cliovelle
verstérken.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanz-
liche Arzneimittel oder andere Naturheilmittel handelt. Ihr Arzt
wird Sie beraten.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, in-
formieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie
Cliovelle einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Cliovelle ist nur bei Frauen nach der Meno-
pause vorgesehen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie
die Einnahme von Cliovelle ab und suchen Sie Ihren Arzt auf,

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

Cliovelle enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Cliovelle erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
trdglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cliovelle einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Beachten Sie hierzu bitte den Hinweis der FuBnote’,

-Nehmen Sie téglich eine Tablette ein. Legen Sie keine Ein-
nahmepause zwischen dem Aufbrauch einer Blisterpackung
und dem Anbruch des ndchsten Blisters ein.

- Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifte-
ten Feld der Blisterpackung (z. B. ,Mo* flir Montag) wird die
erste Tablette entnommen und eingenommen. In Pfeilrich-
tung wird nun t&glich eine weitere Tablette entnommen, bis
die Blisterpackung aufgebraucht ist. Beginnen Sie am néchs-
ten Tag mit einer neuen Blisterpackung.

- Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Fliissigkett,
am besten jeden Tag zur gleichen Zeit, eingenommen.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Be-
handlung Ihrer Beschwerden erforderlich ist, flr die kirzest
notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Cliovelle zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cliovelle eingenom-
men haben als Sie sollten

Wenn Sie eine zu groBe Menge des Arzneimittels eingenom-
men haben, wenden Sie sich fiir eine Risikobeurteilung immer
an einen Arzt oder ein Krankenhaus.

Nach Einnahme einer zu hohen Dosis kénnen Spannungs-
gefiihl in den Bristen, Ubelkeit, Erbrechen, unregelméBige
Blutungen, Depressionen, Mudigkeit, Akne sowie verstérkte
Korper- und Gesichtsbehaarung auftreten.

Wenn Sie versehentlich eine zusétzliche Dosis eingenommen
haben, setzen Sie die Einnahme trotzdem mit der Gblichen
Dosis am né&chsten Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Cliovelle vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, kon-
nen Sie dies innerhalb von 12 Stunden nach dem dblichen
Zeitpunkt nachholen. Anderenfalls lassen Sie die vergessene
Tablette aus und nehmen Sie die ndchste Tablette wie
gewohnt am nachsten Tag ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie
den operierenden Arzt, dass Sie Cliovelle einnehmen. Es
kann maglich sein, dass Sie Cliovelle 4 bis 6 Wochen vor der
geplanten Operation absetzen mlssen, um das Thrombose-
risiko zu verringern (siehe Abschnitt 2 unter ,Vendse Blutge-
rinnsel (Thrombosen)*). Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die
Einnahme von Cliovelle fortsetzen kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die meisten Nebenwirkungen sind normalerweise leicht bis
mittelschwer und bedeuten in der Regel nicht, dass die
Behandlung abgebrochen werden muss.

Die folgenden Erkrankungen werden bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung anwenden, im Vergleich zu
Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

- Brustkrebs;

-UberméaBiges Wachstum oder Krebs der Gebdrmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs);

- Eierstockkrebs;

- Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge
(vendse Thromboembolie);

- Herzkrankheit;

- Schlaganfall;

- Gedachtnisstorungen (wahrscheinliche Demenz), wenn
die Hormonersatzbehandlung im Alter von Gber 65 Jahren
begonnen wurde.

Weitere Informationen tber diese Nebenwirkungen finden Sie

im Abschnitt 2.

Wahrend einer Behandlung mit Cliovelle kdnnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Vaginalblutungen. Schmerzen oder Spannungsgefthl in der
Brust.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Pilzinfektionen im Genitalbereich oder Scheidenentzindung.
Flussigkeitsansammlungen im Korper. Depression oder Ver-
schlimmerung einer bestehenden Depression. Migrane oder
Verschlimmerung einer bestehenden Migrédne, Kopfschmer-
zen. Ubelkeit. Riickenschmerzen. Brustédem oder Brust-
vergroBerung. Gutartige Geschwilste in der Gebarmutter
(Myome) oder Verschlimmerung bzw. Wiederauftreten dieser
Myome. Peripheres Odem (Anschwellen von Armen und Bei-
nen). Gewichtszunahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion). Nervositét. Ober-
flachliche Venenentzindung zusammen mit Blutgerinnseln.
Schmerzen, Spannungsgefiihl oder Unbehagen im Bauch.
Blahungen, Véllegefuhl. Krankhaft verstarkter Haarwuchs
(vermehrte Behaarung von Korper und Gesicht), Akne, Haar-
ausfall. Juckreiz. Nesselfieber. Beinkrampfe.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Blutgerinnsel in der Lunge (siehe auch Abschnitt 2 ,Was soll-
ten Sie vor der Einnahme von Cliovelle beachten?®). Tiefe
Venenentziindung zusammen mit Blutgerinnseln.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Anaphylaktische Reaktionen (plotzlich auftretende, schwere,
potenziell lebensbedrohliche allergische Reaktionen).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der Anwen-
dung anderer Prdparate zur Hormonersatzbehandlung berichtet:
- Gallenblasenerkrankungen;
- verschiedene Hauterkrankungen:
 Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals,
sogenannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma),
» schmerzhafte, rotliche Hautknotchen (Erythema nodosum),
* Ausschlag mit schieBscheibenartigen oder kreisférmigen
rétlichen Flecken bzw. Entziindungen (Erythema multi-
forme);
-trockene Augen;
- Verénderungen der Tranenflssigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Cliovelle aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B.
nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cliovelle enthélt

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Copovidon, Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat und Maisstarke.

Wie Cliovelle aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, beidseitig gewdlbte Tabletten mit einem Durch-
messer von 6 mm.

Kalenderblisterpackungen mit 28 und 84 (3 x 28) Tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Danemark Cliovelle

Deutschland Cliovelle 1 mg/0,5 mg Tabletten
Finnland Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletti
Norwegen, Schweden Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletter
Polen Cliovelle 1 mg/0,5 mg tabletki

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2025.

THinweis

Zur Einnahmekontrolle bitte den beiliegenden Aufkleber mit
den Wochentagen vor der ersten Einnahme auf dem Blister
anbringen.
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