BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Kliogest 2 mg/1 mg filmdragerade tabletter
estradiol/noretisteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel —

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Kliogest &r och vad det anvénds for
Innan du tar Kliogest

Hur du anvénder Kliogest

Eventuella biverkningar

Hur Kliogest ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok wnpE

1. VAD KLIOGEST AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Kliogest ar ett hormonerséttningspreparat, &ven kallade HRT-preparat (eng. Hormone Replacement
Therapy). Det &r ett kombinationspreparat som tas varje dag utan uppehall. Kliogest ar lamplig for
postmenopausala kvinnor, som haft sin sista naturliga menstruation for minst ett ar sedan.

Tabletterna innehaller 2 hormoner: estradiol 2 mg (ett dstrogen, identiskt med det som produceras i
aggstockarna) och noretisteronacetat 1 mg (ett progestin som verkar pa liknande satt som det
kroppsegna hormonet progesteron, gulkroppshormon).

Kliogest anvands

. For att lindra besvar, sasom varmevallningar, nattlig svettning och torrhet i slidan, som
upptrader da 6strogennivan sjunker och menstruationerna upphdr (menopaus).
. For att forebygga osteoporos (benskérhet), hos postmenopausala kvinnor som har en 6kad risk

for frakturer (benbrott) och som inte kan ta andra mediciner fOr detta syfte.

Kliogest ordineras till kvinnor som har sin livmoder kvar och som haft sin sista menstruation fér minst
ett ar sedan.

Erfarenheten av behandling av kvinnor &ldre &n 65 ar ar begréansad.

2. INNAN DU TAR KLIOGEST
Lakarkontroller

Innan behandling med Kliogest paborjas, kommer du att fa information av din lakare om fordelarna
och riskerna med behandlingen (se &ven avsnitt 4. Andra biverkningar av HRT-
kombinationspreparat). Infor behandlingsstart och regelbundet under behandlingen kommer din lékare
utvardera om Kliogest ar 1&mplig behandling for dig. Din lakare avgor hur ofta regelbundna
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undersokningar bor géras med hansyn taget till ditt allmanna halsotillstand. Om du har néara sléktingar
(mor, syster, mormor, farmor), som har haft en allvarlig sjukdom, t.ex. blodpropp eller bréstcancer,
kan risken for denna sjukdom vara forhdjd dven for dig. Berétta darfor alltid for din lakare om du har
nagon nara slakting med en allvarlig sjukdom och informera ocksa din lakare om du upptéacker
forandringar i brosten.

Nar du har borjat anvanda Kliogest, ska du regelbundet (minst en gang om aret) ga pa kontroller hos
din lakare. Vid kontrollerna kan din lakare ta upp med dig nyttan respektive riskerna med fortsatt
behandling.

Forutom regelbundna lakarkontroller &r det viktigt att du:

. Regelbundet understker dina brost for att upptacka forandringar i form av indragen hud,
forandringar i brostvartan eller knutor som du kan se eller kanna.

. Regelbundet far brosten rontgade (mammografi) och far taget cellprov fran livmoderhalsen.

Ta inte Kliogest

Om nagot av féljande passar in pa dig, kontakta din lakare. Borja inte ta Kliogest:

. Om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke om sadan cancer.

. Om du har eller har haft cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det finns
misstanke om sadan dstrogenberoende cancer.

. Om du har onormal underlivsblddning som inte har utretts av l&kare.

. Om du har endometriehyperplasi (kraftig tillvéxt av livmoderslemhinnan) och inte behandlas
for det.

. Om du har eller har haft blodproppar i en ven (vends tromboembolism) i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

. Om du har en koagulationsrubbning (trombofili, sasom brist pa protein C, protein S eller

antitrombin).
. Om du har eller har haft hjartinfarkt eller har angina pectoris (karlkramp).

. Om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden.
. Om du har porfyri (en metabolisk sjukdom vilken stor produktionen av fargdmnen i blodet).
. Om du &r allergisk (6verkanslig) mot estradiol, noretisteronacetat eller nagot av 6vriga

innehallsamnen i Kliogest (se lista i avsnitt 6. Ovriga upplysningar).
Var sarskilt forsiktig med Kliogest

Tala om for din lakare om du har (eller har haft) nagot av foljande tillstand. Han eller hon kan vilja
se dig mera oftare for att géra kontroller. Dessa tillstand kan, i sallsynta fall, aterkomma eller forvarras
under behandling med Kliogest:

. Om du har nagot tillstand med paverkan pa livmoderslemhinnan sasom fibroider (cystor),
endometrios (livmoderslemhinnevéavnad utanfor livmodern) eller har haft endometriehyperplasi
(onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan).

. Om du tidigare haft blodpropp (trombos) eller har riskfaktorer for utveckling av blodproppar
(se Blodproppar i ven) (dessa riskfaktorer samt symtom pa blodpropp &r uppraknade i avsnitt 4.
Andra biverkningar av HRT-kombinationspreparat).

. Om ndgon nara slakting har haft bréstcancer eller annan cancer som har samband med
Ostrogen (endometriecancer).

. Om du har hogt blodtryck.

. Om du har en leversjukdom, t.ex. leveradenom (godartad tumdr).
. Om du har en njur- eller hjartsjukdom.

. Om du har diabetes eller gallstenar.

. Om du har epilepsi eller astma.

. Om du far migréan eller kraftig huvudvark.

. Om du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en autoimmun sjukdom).
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. Om du har forhojd niva av blodfetter (hypertriglyceridemi).
. Om du har otoskleros (nedsatt horsel).

Om du behdver gora ett blodtest, tala om for din l&kare att du tar Kliogest, eftersom dstrogen kan
paverka vissa testresultat.

Tala aven om for din lakare om du ska genomga en operation. Du maste kanske gora uppehall i
tablettbehandlingen 4-6 veckor foére operationen, for att minska risken for blodpropp. Din lékare
kommer att tala om for dig nar du kan ateruppta behandlingen.

Behandling med hormonerséattning (HRT) och cancer

Kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Hos kvinnor med kvarvarande livmoder som tar HRT-preparat med enbart 6strogen under lang tid,
Okar risken for kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Tas ett progestin i tillagg till dstrogen sasom i Kliogest, hjalper till att minska den dkade risken.

Jamforelse

Hos kvinnor som har livmodern kvar och som inte tar HRT-preparat, kommer i genomsnitt 5 av 1 000
att fa diagnosen endometriecancer.

For kvinnor som har livmodern kvar och som tar HRT-preparat med enbart éstrogen, varierar det extra
antalet fall mellan 5 och 55 per 1 000 anvéndare i aldern 50-65 beroende pa dosen och hur lange det
anvants.

Tillagg av progestin till strogenbehandling minskar kraftigt denna tkade risk for endometriecancer.

Brostcancer

Studier tyder pa att behandling med éstrogen-progestin i kombination och mojligen dven med enbart
ostrogen Okar risken for brostcancer. Risken beror pa behandlingstiden. Den ytterligare risken ses efter
cirka 3 ar, men atergar till det normala inom nagra ar (hogst 5 ar) efter att behandlingen upphort.

Jamforelse

Hos kvinnor i aldern 50-65, som inte tar HRT-preparat, kommer i genomsnitt 9-12 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer i mer an en 5 ars period.

For kvinnor i aldern 50-65 som tar HRT-preparat med Gstrogen-progestin i mer an 5 ar, ar det extra
antalet fall 6 av 1 000 anvandare. Av kvinnor i dldern 50-79 som inte tar HRT-preparat, kommer i
genomsnitt 14 av 1 000 att fa diagnosen brostcancer under en 5 ars period.

For kvinnor i aldern 50-79 som tar HRT-preparat med Gstrogen-progestin i mer an 5 ar, ar det extra
antalet fall 4 av 1 000 anvéndare.

Ovarialcancer

Ovarialcancer ar mycket mer séllsynt an brostcancer. Langtidsbehandling (minst 5-10 ar) med
HRTpreparat med enbart dstrogen antas ge en nagot 6kad risk for ovarialcancer. Nagra studier tyder pa
att langtidsbehandling med dstrogen i kombination med progestin eventuellt ger en liknande eller
nagot mindre risk.

For kvinnor som tagit HRT-preparat i ver 5 ar ar det extra antalet fall 1 per 2 500.

Paverkan av hormonerséttning (HRT) pa hjarta och blodcirkulation
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Blodpropp i ven (vends tromboembolism)

Hormonerséttning dkar risken for blodproppar i vener 1,3- till 3-faldigt speciellt under det forsta

behandlingsaret.

Generellt sett okar sannolikheten for att du far blodpropp i vener om en eller fler av foljande galler for

dig:

. Du é&r &ldre

. Du é&r gravid eller har nyligen f6tt barn

. Du anvander dstrogener

. Du eller nagon néra slakting har haft blodpropp i benet, lunga eller annat organ

. Du ar allvarligt 6verviktig

. Du har SLE (autoimmun sjukdom)

. Du har en koagulationsrubbning som kréaver langtidsbehandling med lakemedel som hindrar
blodproppar (antikoagulantia)

. Du ar inte i stand till att ga eller sta under en langre tid pa grund av en stdrre operation, skada
eller sjukdom (férlangd immobilisering)

. Du har cancer

Jamforelse

Av kvinnor i 50 ars aldern, som inte tar HRT-preparat, forvantas under en 5 ars period i genomsnitt 4
av 1 000 att fa blodpropp i ven.

For kvinnor i 50 ars aldern som tagit HRT-preparat med dstrogen-progestin i mer an 5 ar, ar det extra
antalet fall 5 av 1 000 anvéandare.

Kranskarlssjukdom

Det finns inga bevis for att HRT-preparat bidrar till att férebygga hjartsjukdom. Sannolikheten att
kvinnor som tar HRT-preparat dstrogen-progestin far hjartsjukdom ar nagot hdgre an for de som inte
tar HRT-preparat. Eftersom den grundlaggande absoluta risken for att fa hjartsjukdom &r kraftigt
beroende av aldern, &r det extra antalet fall pa grund av anvandning av HRT-preparat med
ostrogenprogestin mycket lag hos friska kvinnor kring menopaus, men okar med stigande alder.

Stroke

HRT-preparat med dstrogen-progestin och enbart éstrogen ger en 1,5-faldig riskdkning for stroke for
anvandare jamfort med de som inte tar HRT-preparat. Denna riskokning andras ej med alder eller hur
lang tid som gatt sedan menopaus. Risken for stroke ar stark aldersrelaterad och den totala risken for

stroke for kvinnor som tar HRT-preparat 6kar med aldern.

For kvinnor i 50 ars aldern som inte tar HRT-preparat, forvantas i genomsnitt 8 av 1 000 fa stroke
under en 5 ars period.

For kvinnor i 50 ars aldern som tar HRT-preparat, kommer antalet extra fall att vara 3 av 1 000
anvandare under 5 ar.

Andra tillstand

Anvandning av HRT-preparat forhindrar inte minnesforlust. Risken for trolig minnesforlust kan vara
nagot hogre hos kvinnor som borjar anvanda HRT-preparat efter fyllda 65 ar.

Sluta att ta Kliogest

Om nagot av foljande upptrader, ska du sluta att ta Kliogest och omedelbart kontakta din lakare:

. Om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark.

. Om din hud eller 6gonen blir gulfargade (gulsot) eller du far ndgot annat problem med levern.
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. Om ditt blodtryck 6kar betydligt under behandlingen med Kliogest (symtom pé hogt blodtryck
ar t.ex. huvudvark, trotthet och yrsel).

. Om du far spar av blodpropp (smartsam svullnader och rodnad av benet, pl6tslig brostsmarta,
andningsbesvar).

. Om du blir gravid.

. Om du far nagot av tillstanden som raknas upp i avsnitt 2. under rubriken Ta inte Kliogest.

Intag av andra lakemedel

Vissa lakemedel kan minska effekten av Kliogest:

. Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

. Lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

. Lakemedel mot HIV-infektioner (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
. Ortpreparat som innehdller johannesort (Hypericum perforatum)

Andra lakemedel kan 6ka effekten av Kliogest:
. Lakemedel som innehaller ketokonazol (medel mot svampinfektioner)

Samtidig anvandning av cyklosporin kan ge férhajda blodnivaer av cyklosporin.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sddana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Intag av Kliogest med mat och dryck
Tabletterna kan tagas med eller utan mat och dryck.
Graviditet och amning

Graviditet: Ta inte Kliogest om du ar gravid.
Om du blir gravid under tiden du tar Kliogest, ska du genast sluta att ta dem och kontakta din lakare.

Amning: Ta inte Kliogest om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Kliogest har ingen kand paverkan pa korférmagan eller anvandningen av maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Kliogest

Kliogest innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar Kliogest.

3. HUR DU ANVANDER KLIOGEST

Ta alltid Kliogest enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ta en tablett dagligen vid ungefar samma tidpunkt.
Ta tabletten tillsammans med ett glas vatten.

Ta tabletten dagligen utan avbrott. Nar du anvant upp alla 28 tabletterna i kalenderférpackningen,
fortsétter du direkt med ndsta forpackning.



Se BRUKSANVISNING sist i bipacksedeln.

Du kan borja behandlingen med Kliogest pa vilken dag som helst. Men om du byter fran
HRTpreparat nar du har din manatliga blodning, ska du borja behandlingen direkt efter det att
blédningen upphort.

Din lakare kommer att stréva efter att ordinera lagsta méjliga dos under kortast mojliga tid som ger dig
symtomlindring. Kontakta din lakare om du inte far symtomlindring efter 3 manaders behandling.

Om du har tagit for stor méngd av Kliogest

Om du har tagit mera Kliogest tabletter &n du borde, diskutera med din l&kare eller apotekspersonal.
Overdos av Kliogest kan ge illamé&ende och krakningar.

Om du har glémt att ta Kliogest

Om du glomt att ta din tablett, bor du forsoka ta den inom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten. Om
det har gatt mer dn 12 timmar, tar du nasta tablett som vanligt nasta dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for en tablett du glomt att ta.

Att gldmma en dos kan 6ka sannolikheten fér genombrottsblddning och sténkblédning om du
fortfarande har kvar din livmoder.

Om du slutar att ta Kliogest

Om du vill sluta att ta Kliogest, ska du forst diskutera detta med din lakare. Lékaren kommer att
forklara vad det innebdr att sluta ta tabletterna samt informera om andra alternativ.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel, kan Kliogest orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Overkanslighet/allergiska reaktioner (mindre vanlig biverkning — férekommer hos 1-10 av 1 000
anvandare)

Aven om det &r sallsynt, kan dverkanslighet/allergi upptrada. De kan inkludera ett eller flera av
foljande symtom: nasselutslag, klada, svullnad, andningssvarigheter, 1agt blodtryck (blek, kall hud,
hjartklappning), yrsel och svettningar. Dessa kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion/chock. Om du
far nagot av de uppraknade symtomen, sluta genast att ta Kliogest och kontakta lakare omedelbart.

Blodningar med Kliogest

Kliogest ger dig inte regelbundna manatliga blédningar. | borjan av tablettbehandlingen far nagra
kvinnor smablédningar eller stankblodning.

Om du far genombrottshlédning eller stankblodning, ar det normalt inte nagot att oroa sig for, speciellt
inte under behandlingens forsta manader.

Men kontakta snarast din lakare om sadana blédningar:

. Pagar under langre tid 4n de 3 forsta manaderna.

. Borjar efter endast en tids behandling.

. Fortsétter dven om du avbrutit behandlingen.



Lakaren kan fraga dig vid de regelbundna kontrollerna om du har haft underlivsblodningar pa grund av
Kliogest. Det kan vara till hjélp fér dig om du noterar eventuell blédning i en dagbok.

Biverkningarna forekommer i viss frekvens som definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Vanliga (forekommer hos 1-10 av 100 anvéndare)

Mindre vanlig (férekommer hos 1-10 av 1 000 anvéndare)

Séllsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare)

Mycket séllsynta (férekommer farre &n 1 av 10 000 anvandare)

Ej kand (frekvens kan ej beraknas fran tillgangliga data)

Mycket vanliga biverkningar

. Brostsmarta eller 6mhet i brosten
. Vaginal blédning

Vanliga biverkningar

. Huvudvérk

. Viktuppgang pa grund av ansamling av vatska i kroppen
. Inflammation i slidan

. Migrén eller forsamring av nuvarande migran

. Svampinfektion i slidan

. Depression eller forsamring av nuvarande depression

. Illamaende

. Buksmarta, vaderspanning eller spandhet eller annan obehagskansla
. Brostforstoring eller spandhet i brésten (brostédem)

. Ryggvark

. Kramp i benen

. Uterin fibroid (benign tumdr), forsamring eller ny férekomst av tumor
. Svullna armar och ben (perifert 6dem)

. Viktékning

Mindre vanliga biverkningar

. Vaderspanning eller uppkordhet
. Acne

. Haravfall (alopeci)

. Onormal (manlig) harvaxt

. Klada eller nasselfeber (urticaria)

. Ytlig veninflammation férenad med blodpropp
. Utebliven effekt

. Allergisk reaktion

. Nervositet

Séllsynta biverkningar

. Blodproppar i benens eller lungornas blodkarl (djup ventrombos, lungemboli)
Mycket séllsynta biverkningar

. Cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)

. Onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
. Okat blodtryck eller forsamring av hogt blodtryck
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. Sjukdom i gallblasan, gallsten, forsamring eller ny forekomst av gallsten
. Stark utsondring av talg, hudutslag

. Akut eller dterkommande 6dem (angioneurotiskt 6dem)

. Somnloshet, yrsel, angest

. Foréndrad sexlust

. Synstorningar

. Viktminskning

. Krakning

. Halsbrénna

. Klada i underlivet

. Hjartinfarkt och stroke

Andra biverkningar av HRT-kombinationspreparat

Kvinnor som anvander HRT-preparat har en nagot dkad risk for att fa foljande sjukdomar:

. Brostcancer (se ocksa avsnitt 2. Behandling med HRT och cancer, Bréstcancer).

. Kraftig tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller
endometriecancer) (se ocksa avsnitt 2. Behandling med HRT och cancer, Kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer).

. Ovarialcancer (se ocksa avsnitt 2. Behandling med HRT och cancer, Ovarialcancer).

. Blodproppar i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism) (se ocksa avsnitt 2. Paverkan av
HRT pa hjarta och blodcirkulation, Blodproppar i vener (vends tromboembolism)).

. Hjartsjukdom (se ocksa avsnitt 2. Paverkan av HRT pa hjarta och blodcirkulation,

Kranskarlssjukdom).
. Stroke (se ocksa avsnitt 2. Paverkan av HRT pa hjarta och blodcirkulation, Stroke).
. Hud och underhudssjukdomar:
- Morka hudflackar (kloasma)
- Allvarlig hudsjukdom som kan angripa munnen och annan kroppsdel (erythema
multiforme)
- Radlila svullnader pa skenben, 1ar och mindre vanligt pa armarna. Led- och muskelsmarta
samt feber kan férekomma (kndlros/erythema nodosum)
- Lila eller rédbruna prickar som ses genom huden (vaskular purpura)
. Mojlig minnesforlust, om behandling med hormonersattning pabdrjas nar man ar dver 65 ar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR KLIOGEST SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen efter ‘Utg.dat’. Utgangsdatum
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla.
Forvara kalenderforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna dr estradiol 2 mg (som estradiolhemihydrat) och noretisteronacetat 1 mg.

Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, hydroxipropylcellulosa, talk och
magnesiumstearat.
Filmdrageringen innehaller: hypromellos, triacetin och talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna ar vita och runda med en diameter pa 6 mm. Tabletterna ar markta
NOVO 281.

Forpackningsstorlekar:

. 1 x 28 filmdragerade tabletter

. 3 x 28 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danmark

Tillaggsuppgifter ges:
Novo Nordisk Farma Oy, Héstskon 3, 02600 Esbo
Avgiftsfri radgivningslinje Novolnfo: tel. 0800 122566 eller novoinfo@novonordisk.fi

Detta lakemedel ar godkéant for forséaljning i EEAs medlemsstater under foljande namn: Alla
stater: Kliogest — utom

Tyskland: Kliogest N och

Storbritannien: Kliofem

Denna bipacksedel godkéndes senast 17.10.2011

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa finska Fimeas hemsida: www.fimea.fi.



BRUKSANVISNING
Hur man anvander kalenderférpackningen

1. Stall in veckodag
Vrid innerskivan for att stélla in veckodagen mitt emot den lilla plastnabben.

2. Ta ut den forsta dagens tablett
Bryt av plastnabben och tippa ut den forsta tabletten.

3. Vrid locket varje dag
Vrid det genomskinliga locket medurs ett steg i pilens riktning nésta dag. Tippa ut nésta
tablett. Kom ihag att bara ta en tablett dagligen.

Det genomskinliga locket kan endast vridas efter det att tabletten i ppningen har tagits bort.
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