ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cliovelle®

1 mg/0,5 mg, tabletki
Estradioli valeras + Norethisteroni acetas

Nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytacd.

- Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie ja-
kichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet
jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub
wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienio-
ne w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Cotojest lek Cliovelle i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cliovelle
Jak stosowac lek Cliovelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cliovelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wN =

Co to jest lek Cliovelle i w jakim
celu sie go stosuje

Cliovelle jest Hormonalng Terapia Zastepcza HTZ (ang. HRT Hormone
Replacement Therapy). Zawiera dwa typy hormonoéw zenskich,
estrogen i progestogen. Lek Cliovelle jest stosowany u kobiet w
okresie pomenopauzalnym przez przynajmniej 1 rok od ostatniej
naturalnej menstruacji.

Cliovelle jest stosowany w celu:

Ztagodzenia objawoéw pojawiajacych sie po menopauzie

W czasie menopauzy spada ilo$¢ estrogenu produkowanego w ciele
kobiety. Powoduje to objawy takie jak: uczucie goraca na twarzy, szyi,
w klatce piersiowej, ,uderzenie goraca” Cliovelle tagodzi te objawy.
Cliovelle moze zostac zalecone pacjentce tylko gdy objawy znacznie
utrudniajg codzienne zycie.

Zapobiegania osteoporozie

Po menopauzie u niektdrych kobiet rozwija sie krucho$¢ kosci (osteo-
poroza). Wszystkie dostepne opcje nalezy przedyskutowac z leka-
rzem prowadzacym. Jedli pacjentka jest narazona na zwigkszone
ryzyko ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie s3 odpowied-
nie, mozna stosowac Cliovelle w celu zapobiezenia osteoporozie po
menopauzie.
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Historia choroby i regularne badania lekarskie
Stosowanie HTZ jest zwiagzane z ryzykiem, ktére nalezy uwzgledni¢
decydujac czy rozpoczynac te terapie lub czy ja kontynuowac.

Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Cliovelle

Doswiadczenie zdobywane w leczeniu kobiet z przedwczesna
menopauza (z powodu choroby lub usuniecia jajnika) jest ograniczo-
ne. Jesli pacjentka jest leczona na przedwczesna menopauze ryzyko
stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy oméwi¢ problem z lekarzem.
Zanim pacjentka rozpocznie (lub wznowi) HTZ lekarz prowadzacy
powinien przeprowadzi¢ wywiad na temat choréb pacjentki lub jej
rodziny. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badania le-
karskiego. Moze to dotyczy¢ badania piersi i/lub innych narzadéw
wewnetrznych, jesli to konieczne.

Jesli pacjentka rozpoczyna stosowanie Cliovelle powinna regularnie
poddawac sie kontrolnym badaniom lekarskim (przynajmniej raz w
roku). Podczas tych badan pacjentka powinna dyskutowac z lekar-
zem na temat korzysci i ryzyka zwigzanego z kontynuacja leczenia
Cliovelle.

Nalezy wykonywac regularne badania okresowe piersi wg zalecen
lekarza.

Kiedy nie stosowac Cliovelle

Jesli ktérakolwiek z podanych nizej sytuacji zachodzi w twoim
przypadku. Jesli nie jestes pewna, skonsultuj sie z lekarzem, zanim
wezmiesz Cliovelle.

Nie bierz Cliovelle

- jesli masz lub kiedykolwiek miafa$ raka piersi badz jestes o niego
podejrzewana

- jesli chorujesz na raka wrazliwego na estrogeny, takiego jak rak
Sluzéwki macicy (endometrium) badz jestes o niego podejrzewana

- jesli masz niewyjasnionego pochodzenia krwawienia z pochwy

- jesli masz nieleczona nadmiernie pogrubiong sluzéwke macicy
(endometrial hyperplasia)

- jesli masz lub kiedykolwiek miatas zakrzepice zylna (thrombosis)
w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zator ptucny)

- jesli cierpisz na zaburzenia krzepliwosci krwi (takie jak niedobor
biatka C, biatka S, antytrombiny)

- jeslimasz lub ostatnio miatas schorzenie wywotane przez skrzepy
krwiw naczyniach, takie jak atak serca, wylew, dusznica bolesna

- jesli cierpisz lub kiedykolwiek doswiadczatas schorzen watroby
lub twoje wyniki badania watroby nie wrécity do normy

- jesli cierpisz na rzadka chorobe krwi zwana ,porfirig” przeka-
zywang z pokolenia na pokolenie (dziedziczong)

- jesli jestes uczulona (nadwrazliwa) na estradiolu walerianian,
noretysteronu octan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Cliovelle (wymienione w pkt. 6, Zawartos¢ opakowania i inne
informacje”).

Jesli podczas przyjmowania Cliovelle wystepuja po raz pierwszy ktér-
ekolwiek z wymienionych warunkéw, natychmiast przerwij stosowa-
nie Cliovelle i bezzwtocznie skonsultuj sie ze swoim lekarzem.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc stosujac lek Cliovelle

Zanim rozpoczniesz leczenie powiedz swojemu lekarzowi, jesli

kiedykolwiek doswiadczytas ktoregokolwiek z nastepujacych pro-

blemoéw, poniewaz moga one powrdcic lub pogorszy¢ sie podczas

przyjmowania Cliovelle. Jesli tak jest powinna$ czesciej poddawac sie

badaniom lekarskim, problemy te to:

- miesniaki wewnatrzmaciczne

- przerost sluzéwki macicy na zewnatrz narzadu (endometrioza,
gruczolistos¢ - endometriosis) lub historia nadmiernego rozrostu
Sluzéwki macicy (przerost $luzowki - endometrial hyperplasia)

- zwiekszone ryzyko powstawania skrzepéw krwi (patrz ,Skrzepy
krwi w naczyniach zylnych - zakrzepica-thrombosis”)

- zwiekszone ryzyko wystapienia raka wrazliwego na estrogeny
np. (posiadanie matki, siostry lub babki chorujacych na raka piersi)

- wysokie ci$nienie krwi

- zaburzenia watroby, takie jak fagodny guz watroby

- cukrzyca

- kamienie z6fciowe

- migrena lub silne béle glowy

- choroba systemu immunologicznego majaca wptyw na wiele
narzadow (liszaj rumieniowaty uktadowy SLE)

- epilepsja

- astma

- choroba majaca wptyw na btone bebenkowg (otoskleroza)

- wysoki poziom ttuszczu (tréjglicerydow) we krwi

- zatrzymywanie ptynéw z powodu probleméw z sercem lub nerkami.

Przerwij stosowanie Cliovelle i natychmiast skontaktuj si¢ zlekarzem

Jesli zaobserwujesz ktérakolwiek z nastepujacych sytuacji stosujac

HTZ

- kazdy z problemoéw opisanych powyzej jako,Nie bierz Cliovelle”

- z6tknienie skory i biatek oczu (zéttaczka). Moga to by¢ sygnaty
choroby watroby

- znaczne podwyzszenie cisnienia krwi (objawami mogga by¢ béle
gtowy, meczliwos¢, zawroty gtowy)

- migrenowe bdle glowy wystepujace po raz pierwszy

- zajscie w cigze

- wystapienie objawoéw skrzepu krwi takich jak
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- bolesne obrzmienie i zaczerwienie nég
« nagty bol w klatce piersiowej
« trudnosci w oddychaniu

Wiecej informacji pod , Skrzepy krwi w naczyniach zylnych
(zakrzepica-thrombosis).

Uwaga: Cliovelle nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ost-
atniego krwawienia miesiecznego mineto mniej niz 12 miesiecy lub
masz mniej niz 50 lat- w celu unikniecia cigzy moze by¢ konieczna
dodatkowa antykoncepcja. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w tej
sprawie.

HTZ i rak

Nadmierne pogrubienie $luzéwki macicy (przerost endometrium)
i rak sluzéwki macicy (rak endometrium)

Terapia HTZ polegajaca na stosowaniu tylko estrogenu zwieksza ry-
zyko nadmiernego pogrubienia sluzéwki macicy (przerost endomet-
rium) i raka $luzéwki macicy (raka endometrium).

Obecnos¢ progesteronu w Cliovelle chroni cie przed dodatkowym
ryzykiem.

Nieregularne krwawienia

Moga wystapic¢ nieregularne krwawienia lub plamy krwi w czasie

pierwszych 3-6 miesiecy brania Cliovelle. Jednakze, jesli nieregularne

krwawienia:

- trwaja diuzej niz 6 pierwszych miesiecy

- zaczynaja sie pdzniej niz 6 miesiecy po rozpoczeciu przyjmowa-
nia Cliovelle

- trwaja po zaprzestaniu stosowania Cliovelle

skonsultuj sie z lekarzem najszybciej jak to mozliwe.

Rak piersi

Dowody sugerujg, ze stosowanie kombinowanej terapii estroge-
nowo-progesteronowej HTZ i prawdopodobnie réwniez wytacznie
estrogenowej zwieksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy
od dtugosci stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko zostanie wyjasnione
w ciaggu najblizszych kilku lat. Jednakze sytuacja wraca do normy po
kilku latach (conajwyzej 5) po zaprzestaniu terapii.

Poréwnaj

U kobiet w wieku od 50-tego do 79-tego roku zycia nie stosujacych
HTZ, $rednio u 9 do 17 na 1000 bedzie zdiagnozowany rak piersi
w okresie 5-cio letnim. U kobiet od 50-tego do 79-tego roku zycia
stosujacych terapie estrogenowo-progestogenowa HTZ w ciggu 5 lat
bedzie od 13 do 23 przypadkéw na 1000 stosujacych ( np. od 4-ech
do 6-ciu dodatkowych przypadkéw).

Dodatkowo kontroluj piersi. Kontaktuj sie z lekarzem w przypadku
zmian takich jak:

- marszczenie skory

- zmiany sutka

- jakiekolwiek grudki wyczuwalne lub widoczne

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko. Stabo zwiekszone ryzyko raka jajnika
zgtoszono w przypadku kobiet stosujacych HTZ przez okres od 5-ciu
do 10-ciu lat.

U kobiet w wieku od 50-ciu do 69-ciu nie stosujacych terapii HTZ
Srednio u okoto 2 kobiet na 1000 bedzie zdiagnozowany rak jajnika w
okresie 5-cio letnim. W przypadku kobiet stosujacych terapie HTZ w
ciggu 5 lat bedzie od 2 do 3 przypadkéw na 1000 stosujacych kobiet
(np. 1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Skrzepy krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica)

Ryzyko zakrzepéw w naczyniach zylnych jest 1.3 do 3 razy wieksze
w przypadku kobiet stosujacych HTZ niz u tych ktére jej nie stosuja,
zwilaszcza podczas pierwszego roku stosowania terapii.

Zakrzepy krwi moga by¢ grozne i jezeli zakrzep trafi do ptuc moze
spowodowac bdl w klatce piersiowej, bezdech, zastabniecie a nawet
Smierc.

Z wiekiem wzrasta prawdopodobienstwo pojawienia sie skrzepu
krwi w naczyniach zylnych oraz jezeli jedna z ponizszych sytuacji za-
chodzi w twoim przypadku.

Poinformuj swojego lekarza, jesli ktéras z ponizszych sytuacji ma zas-

tosowanie w twoim przypadku:

- przez diuzszy czas nie mozesz chodzi¢ z powodu powaznego
zabiegu chirurgicznego, zranienia lub choroby (patrz pkt 3, jesli
wymagasz zabiegu chirurgicznego)

- masz duza nadwage (BMI>30kg/m?)

- cierpisz na jakiekolwiek problemy z krzepnieciem krwi wyma-
gajace diugotrwatego leczenia lekiem stosowanym do zapobie-
gania zakrzepom krwi

- jesli ktorykolwiek z twoich bliskich krewnych kiedykolwiek miat
skrzep krwi w nodze, ptucach lub innym narzadzie

- chorujesz na liszaj rumieniowaty uktadowy SLE (systemic lupus
erythematosus)

- chorujesz na raka

Objawy skrzepu krwi patrz,Przerwij stosowanie Cliovelle i natychmi-
ast skontaktuj sie z lekarzem”.

Poréwnaj

Obserwujac  kobiety w wieku ok. 50-tego roku zycia nie stosujace
terapii HTZ w okresie 5-cio letnim, $rednio u 4-7 z nich na 1000
mozna spodziewac sie wystapienia skrzepu krwi w naczyniu zylnym.
W przypadku kobiet ok. 50-tego roku zycia stosujacych terapie
estrogenowo-progestrogenowg HTZ przez ponad 5 lat bedzie od
9-12 przypadkéw na 1000 oséb stosujacych (np.5 dodatkowych
przypadkow).

Choroba serca (zawat)

Brak dowodoéw, ze HTZ zapobiega zawatowi serca.

Kobiety po 60-tym roku zycia stosujace terapie estrogenowo-
progestogenowa sa niewiele bardziej zagrozone rozwojem choroby
serca niz kobiety niestosujace HTZ.

Udar

Ryzyko udaru jest ok. 1.5 razy wieksze wsrod stosujacych HTZ niz u
0s06b nie stosujacych terapii. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru
zwigzanych ze stosowaniem HTZ wzrasta z wiekiem.

Poréwnaj

Obserwujac kobiety w wieku ok. 50-tego roku zycia nie stosujace
terapii HTZ, u $rednio 8 na 1000 mozna spodziewac sie udaru w okre-
sie 5-ciu lat. W przypadku kobiet ok. 50-tego roku zycia stosujacych
HTZ obserwuje sie 11 przypadkéw na 1000 osob stosujgcych, w
okresie 5-cio letnim (np. dodatkowe 3 przypadki).

Inne warunki

- Terapia HTZ nie chroni przed utrata pamieci. Istniejg dowo-
dy wskazujace na wyzsze ryzyko utraty pamieci u kobiet, ktére
rozpoczety stosowanie HTZ po ukonczeniu 65 lat. Poradz sie
lekarza.

- W przypadku kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczyniorucho-
wym terapia HTZ moze powodowac wzrost i zaostrzenie sie
symptomow.

Inne leki i Cliovelle

Niektére leki moga interferowac z efektem dziatania Cliovelle.

Moze to prowadzi¢ do nieregularnych krwawien. Odnosi sie to do

nastepujacych lekow:

- leki na epilepsje (takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina)

- leki na gruzlice (takie jak rifampicyna, ryfabutyna)

- leki na infekcje HIV (takie jak newirapina, efawirenz, rytonawir,
telaprewir i nelfinawir)

- $rodki ziotowe zawierajace Ziota Sw. Jana (ST John’s Worth —
Hypericum perforatum)

Cliovelle moze zwieksza¢ lub zmniejsza¢ site dziatania innych lekéw:

- efekt dziatania cyklosporyny (np. uzywanej do zapobiegania
odrzucenia przeszczepu, leczenia symptoméw reumatoidalnego
zapalenia stawdw lub tuszczycy) moze zostac zwigkszony,
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- efekt dziatania lamotryginy (leku stosowanego w leczeniu pada-
czki) moze zosta¢ zmniejszony i moze by¢ potrzebne dopaso-
wanie dawek lamotryginy w celu kontroli atakéw.

Leki zawierajace ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) moga powo-
dowac wzrost dziatania leku Cliovelle.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli aktualnie bierzesz
lub ostatnio bratas jakie$ inne leki, w tym takze leki mozliwe do kupi-
enia bez recepty, leki ziotowe lub inne produkty naturalne.

Badania laboratoryjne

Jesli bedziesz poddawana badaniu krwi, poinformuj lekarza lub per-
sonel laboratoryjny o tym, ze stosujesz Cliovelle, poniewaz lek ten
moze wptynac na wyniki niektérych badan.

Cigza i karmienie piersia

Cliovelle stosuje sie wyfacznie u kobiet w wieku pomenopauzal-
nym. Jesli zajdziesz w ciaze przestan brac Cliovelle i skontaktuj sie ze
swoim lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono zadnego wptywu leku na zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Cliovelle zawiera laktoze jednowodna

Nie powinny ich przyjmowac pacjentki cierpigce na nastepujace
rzadkie schorzenia wrodzone: nietolerancja galaktozy, catkowity
niedobdr laktazy lub zte wchianianie glukozy-galaktozy.
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Cliovelle nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W
razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jak stosowac
lek Cliovelle

Twoj lekarz prowadzacy bedzie przepisywat leczac twoje objawy
najnizszg konieczng dawke leku i zalecat jej przyjmowanie przez jak
najkrétszy czas. Jesli sadzisz, ze zastosowana dawka jest zbyt lub nie-
dostatecznie silna porozmawiaj z lekarzem.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobe, nie robigc przerw
miedzy poszczegdlnymi opakowaniami (blistrami) leku. Najlepiej
przyjmowac tabletki zawsze o tej samej porze dnia, popijajac je duza
iloscig wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cliovelle

Jezeli pacjentka zazyta za duzg dawke tego leku, powinna
skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub szpitalem w celu oceny ry-
zyka i uzyskania porady.

Jezeli przez pomytke pacjentka zazyta dodatkowa dawke leku, mimo
tego nastepnego dnia nalezy wzig¢ normalng dawke.

W przypadku zazycia wiekszej dawki niz zalecana moga wystapic¢
nudnosci i wymioty.

Pominigcie zastosowania leku Cliovelle

Jesli pacjentka zapomni potkna¢ tabletke, moze to zrobi¢ w ciggu
12 godzin od zwyktej godziny przyjmowania leku, w przeciwnym
razie nalezy pominieta tabletke wyrzucic i przyjac nastepna tabletke
o zwyktej porze nastepnego dnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomi-
nietej dawki.

W przypadku zabiegu chirurgicznego

Jesli bedziesz poddawana zabiegowi chirurgicznemu, poinformuj
chirurga o tym, ze stosujesz Cliovelle. Moze zaistnie¢ potrzeba przer-
wania stosowania Cliovelle na ok. 4 do 6 tygodni przed operacja,
aby obnizy¢ ryzyko skrzepu krwi (patrz rozdziat 2, Skrzepy krwi w
naczyniach zylnych). Zapytaj swego lekarza kiedy mozesz znowu
rozpoczac branie substancji Cliovelle.

Mozliwe dziatania
niepozadane

Jak kazdy lek, lek Cliovelle moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia. Dziatania niepozadane
wystepujg w wiekszosci w postaci tagodnej do umiarkowanej i nie
oznaczaja koniecznosci przerwania terapii.

Nastepujace schorzenia sg zgtaszane jako czesciej wystepujace u ko-

biet stosujgcych HTZ w poréwnaniu z kobietami niestosujgcymi tej

terapii:

- rakpiersi

- ponadnormalny rozrost lub rak sluzéwki macicy (endometrial hy-
perplasia or cancer)

- rakjajnika

- skrzepy krwi w naczyniach zylnych nég lub w ptucach (venous
thromboembolism)

- choroba serca

- udar

- prawdopodobienstwo utraty pamieci jesli terapie HTZ rozpoczeto
po 65 roku zycia

Aby uzyskac wiecej informacji o tych dziataniach niepozadanych pa-

trz rozdziat 2.

W trakcie leczenia Cliovelle moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto

(wiecej niz 1 przypadek na 10 os6b)

Bolesnos¢ lub tkliwo$¢ uciskowa piersi. Krwawienia z pochwy.

Czesto

(mniej niz 1 przypadek na 10 osdb, ale wiecej niz 1 na 100)
Grzybice w rejonach narzadéw rodnych lub zapalenie pochwy.
Zatrzymanie ptyndw w organizmie. Depresja lub pogtebienie juz
istniejacej depresji. Béle gtowy, migrena lub pogorszenie istniejacej
migreny. Nudnosci. Bole plecow. Obrzeki lub powiekszenie piersi.
Nowotwory macicy (migsniaki) badz zaostrzenie lub nawrét no-
wotworéw macicy. Obrzeki obwodowe (spuchniete rece i nogi).
Zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto

(mniej niz 1 przypadek na 100 oséb, ale wiecej niz 1 na 1000)
Nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna). Nerwowos¢. Zapalenie zyt po-
wierzchownych potfaczone z zakrzepami. Béle, uczucie ucisku i dys-
komfortu w brzuchu. Gazy, wzdecia. Wypadanie wtoséw, hirsutyzm
(nadmierne owtosienie ciata i twarzy), tradzik. Swiad. Pokrzywka.
Skurcze w nogach.

Rzadko

(mniej niz 1 przypadek na 1000 osdéb, ale wiecej niz 1 na 10 000)
Zakrzepy w ptucach (patrz tez rozdziat 2: ,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Cliovelle”). Zapalenie zyt gtebokich potaczone
ze zakrzepami.

Bardzo rzadko

(mniej niz 1 przypadek na 10 000 osé6b)

Reakcje anafilaktyczne (nagte, powazne, potencjalnie niebezpieczne
dla zycia reakcje alergiczne).
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Nastepujace dziatania uboczne zostaly zgtoszone w przypadku in-
nych HTZ:
- choroba pecherzyka zétciowego
- rézne choroby skérne:
- zmiany koloru skéry zwtaszcza twarzy lub szyi znane jako ,pla-
my cigzowe” (chloasma - plamy barwnikowe)
- bolesne czerwonawe guzki na skérze (rumien guzowaty - ery-
thema nodosum)
- wysypka z tarczo-ksztattnymi zaczerwienieniami lub wrzodami
(rumien wielopostaciowy — erythema multiforme)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Jak przechowywac¢
lek Cliovelle

Nie stosowac leku Cliovelle po uptywie terminu waznosci podanego
na opakowaniu blistrowym i tekturowym pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzierh danego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢ srodowisko.

Zawartos¢ opakowania
i inne informacje

Co zawiera lek Cliovelle

- Substancjami czynnymi leku sa: estradiol 1 mg w postaci estra-
diolu walerianianu oraz noretysteronu octan 0,5 mg.

- Ponadto lek zawiera: kopowidon, laktoze jednowodna, magnezu
stearynian i skrobie kukurydziana.

Jak wyglada lek Cliovelle i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, ptaskie tabletki o srednicy 6 mm.

Opakowania blistrowe (opakowanie kalendarzykowe) zawierajace
28, 30, 84190 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

Wytworca:

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Opelstrasse 2

78467 Konstanz

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢
sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp.z o.0.

ul. Gipsowa 18, Sierostaw

62-080 Tarnowo Podgoérne

Tel.: +48 61 862 99 43

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
listopad 2013
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