Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kliogest 2 mg/1 mg filmuhudadar toflur
estradiol/noretister6nasetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kliogest og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kliogest

Hvernig nota 4 Kliogest

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kliogest

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Kliogest og vid hverju pad er notad

Kliogest er samfelld, samsett kvenhormdnauppbdt, og er tekid daglega an hléa. Kliogest er notad hja
konum eftir tidahvorf, pegar ad minnsta kosti ar er lidid fra sidustu nattdrulegu tidableedingum.

Toflurnar innihalda 2 hormon: Estradidl 2 mg (estrdgen eins og pad sem myndast i eggjastokkunum) og
noretisteronasetat 1 mg (prégestagen sem verkar & svipadan hatt og hormonid prégesteron sem myndast i
likamanum).

Kliogest er notad til ao:

Draga Ur épaegindum eftir tioahvorf

Vid tidahvorf dregur ar framleidslu estrégens i likamanum. betta getur valdid einkennum eins og hita i
andliti, & halsi og brjosti (,,hitakof™). Kliogest dregur ur pessum einkennum eftir tidahvorf. Pt munt
einungis f4 avisad Kliogest ef einkennin trufla greinilega daglegt lif.

Koma i veg fyrir beinpynningu

Hja sumum konum verda beinin vidkveem (beinpynning) eftir tidahvorf. pu att ad reda alla mégulega
valkosti vid leekninn.

Ef pa ert i aukinni heettu & ad beinbrotna vegna beinpynningar og énnur lyf henta pér ekki, getur pa
notad Kliogest til ad koma i veg fyrir beinpynningu eftir tidahvorf.

Kliogest er gefid konum sem hafa ekki gengist undir legnam og hafa ekki haft tidabladingar i meira en
eitt ar.

Reynsla af medferd kvenna eldri en 65 &ra er takmorkud.

2. Adur en byrjad er ad nota Kliogest

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtun en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.



Sjukrasaga og reglulegar leknisskodanir
Notkun kvenhormdnauppbédtar felur i sér dheettu sem skal hafa i huga pegar akvedid er hvort hefja
skuli medferd eda hvort henni skuli haldid afram.

Reynsla af medhondlun kvenna med snemmbeer tidahvorf (vegna eggjastokkabilunar eda
skurdadgerdar) er takmdorkud. Ef tidahvorfin eru snemmbaer gaeti haettan af kvenhormdnauppboét verid
onnur. Reeddu vid lekninn.

Adur en pu byrjar (eda byrjar aftur) & kvenhorménauppbdt fer leeknirinn fram & upplysingar hja pér um
sjukrasdgu pina og fjélskyldu pinnar. Laeknirinn geeti akvedid ad meta likamlegt &stand pitt. Pad getur
m.a. falid i sér brjéstaskodun og/eda innvortis rannsokn ef naudsyn krefur.

Pegar pu ert byrjud ad taka Kliogest att pu ad fara reglulega i skodun hja leekninum pinum (a.m.k. einu
sinni & ari). Pegar pu ferd i skodun skaltu reeda vid leekninn um &vinning og ahattu sem fylgir pvi ad
halda a4fram ad taka Kliogest.

Fardu reglulega i brjostamyndatoku, samkvamt radleggingum laeknisins.

Ekki mé taka Kliogest

Ef eitthvad af eftirtdldu & vio um pig. Ef pa ert ekki viss um einhver atridi sem talin eru upp skaltu

réofeera pig vid leekninn, adur en pu byrjar ad nota Kliogest.

EkKi nota Kliogest:

. ef pu ert med, grunar ad pu sért med eda hefur fengid brjostakrabbamein.

. ef pd ert med, grunar ad pu sért med eda hefur fengid krabbamein i legslimu eda eitthvad
annad estrogenhad krabbamein.

. ef bl ert med 6vaentar blaedingar fra leggéngum.

. ef pu ert med ofvoxt i legslimu sem hefur ekki verid medhondladur.

. ef pu ert med eda hefur fengid blédtappa i blazed (blaedasegarek), svo sem i fétleggjum
(segarek i djupleegum bldaedum) eda lungum (lungnablddrek).

. ef pu ert med bléostorknunarkvilla (eins og C-protein, S-prétein eda andtrombinskort).

. ef pu hefur eda hefur fengid sjukdoém af véldum blodtappa i slageedum, svo sem hjartaafall,
heilaslag eda hjartadng.

. ef pd ert med eda hefur verio med lifrarsjukddém og nidurstddur rannsdkna a lifrarstarfsemi eru
ekki ordnar edlilegar aftur.

. ef pu ert med sjaldgzefan blodsjukdom sem nefnist ,,porfyria® sem erfist i fjolskyldum
(erfdasjukdomur).

. ef pu ert med ofnaemi fyrir estradioli, noretisterdnasetati eda einhverju 6dru innihaldsefni i

Kliogest (sja upptalningu i kafla 6, ,,Pakkningar og adrar upplysingar®).

Varnadarord og varudarreglur

Segou leekninum fra pvi ef pa ert med eda hefur fengid einhvern eftirtalinna sjukdéma adur en
medferdin hefst, par sem peir geta komid aftur eda versnad medan a medferd med Kliogest stendur. Ef
pad gerist, att pu ad fara oftar i leeknisskodun:

. sléttvodvahnutar i legi

. voxtur legslimu utan legs (legslimuvilla) eda saga um ofvoxt i legslimu

. aukin hatta 4 myndun bloédtappa (sja ,,Blodtappar i1 blazed (blazdasegarek))

. aukin hetta @ myndun estrégenhads axlis (t.d. ef modir, systir eda amma hafa fengid

brjostakrabbamein)
. har blodprystingur

. lifrarsjukdémur, eins og godkynja &xli i lifur

. sykursyki

. gallsteinar

. migreni eda svasinn héfudverkur

. onaemissjukdoémur sem hefur ahrif & morg liffeeri (raudir Glfar)
. flogaveiki

. astmi

. sjukddmur sem hefur ahrif & hljodhimnu og heyrn (snigilgluggahersli)
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. mjog mikid magn af blddfitu (priglyserid)

. vokvasofnun vegna hjarta- eda nyrnasjukdéms

. kvilli par sem skjaldkirtillinn framleidir ekki nég skjaldkirtilshormén (skjaldvakabrestur) og pd
feerd uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum

. arfgengt astand sem lysir sér med endurteknum kodstum med miklum bjug (arfgengur
ofnaemisbjagur) eda ef pu hefur fengid skyndilegan bjdg & hondum, i andliti, & fotum, a vérum, i
augum, tungu eda halsi (teppa i 6ndunarfaerum) eda meltingarfeerum (aunninn ofnemisbjugur)

. laktésaopol.

Heetta skal toku Kliogest og fara samstundis til leeknis

Ef pa tekur eftir einhverju af eftirtdldu medan a téku kvenhormonauppbétar stendur:

. eitthvad af pvi sem talid er upp i kaflanum ,,Ekki ma taka Kliogest*.

. hadin eda augnhvitan gulnar (gula). Petta geta verid merki um lifrarsjakdém.

. ef fram kemur proti i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidlekar eda ofsakladi, asamt
ondunarerfidleikum sem benda til ofnaemisbjugs.

. bléaprystingur haekkar verulega (einkenni eru t.d. héfudverkur, preyta og svimi).
. héfudverkur sem likist migreni, i fyrsta sinn.

. ef pa verdur pungud.

. ef pua ferd einkenni blddtappa, eins og:

— sarsaukafullur proti eda rodi i fétlegg
— skyndilegur brjéstverkur
— Ondunarerfidleikar.
Sja frekari upplysingar i ,,Blodtappar i blazeod (blazdasegarek)™.

Athugid: Kliogest er ekki gethadarvorn. Ef innan vid 12 manudir hafa lidid fra sidustu tidablaeedingum
eda ef pu ert yngri en 50 &ra, geetir pu purft ad nota getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun. Fadu
radleggingar hja lekninum.

Kvenhormoénauppbot og krabbamein
Ofvoxtur i legslimu og krabbamein i legslimu (legslimukrabbamein)

Hja konum med leg sem nota kvenhormonauppb6t med estrogeni eingdngu er aukin heetta & ofvexti i
legslimu og legslimukrabbameini.
Progestagen i Kliogest, hjalpar til vid ad draga Ur pessari auknu aheettu.

Samanburdur

Hja konum sem eru med leg og nota ekki kvenhormdnauppb6t, munu ad medaltali 5 af hverjum 1.000
greinast med legslimukrabbamein & aldrinum 50 til 65 éara.

Hja konum a aldrinum 50 til 65 ara sem eru med leg og nota kvenhormdnauppb6t med estrogeni
eingdngu, munu & bilinu 10 og 60 konur af hverjum 1.000 greinast med legslimukrabbamein (p.e. &
bilinu 5 til 55 vidbotartilfelli), had skammti og lengd medferdar.

Oreglulegar bladingar
Pu getur haft dreglulegar blaedingar eda blettableedingar fyrstu 3-6 manudina sem pu tekur Kliogest.
Hins vegar ef 6reglulegar blaedingar:

. standa yfir lengur en fyrstu 6 manudina
. byrja eftir ad pu hefur verid ad taka Kliogest lengur en 6 manudi
. halda afram eftir ad toku Kliogest hefur verid hatt

skaltu fara til leeknisins eins fljott og heagt er.

Brjostakrabbamein

Rannsoknargdgn syna ad samsett kvenhormdénauppbo6t med estrogeni-progestageni eda estrogeni
eingdngu eykur heettu & brjéstakrabbameini. Pad er had pvi hve lengi notkun kvenhormoénauppbatar
varir. Vidbotarahettan verdur greinileg innan 3 &ra notkunar. Eftir ad notkun kvenhormoénauppbatar er
heett, dregur Gr aukinni ahaettu med timanum en aheettan getur varad i 10 ar eda lengur ef
kvenhormdnauppbot hefur verid notud lengur en 5 ar.



Samanburdur

Hja konum a aldrinum 50 til 54 ara, sem ekki eru & kvenhormoénauppb6t munu ad medaltali 13 til 17 af
hverjum 1.000 greinast med brjostakrabbamein & 5 ara timabili.

Hja konum 50 &ra ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbdtar med estrogeni eingdngu og
uppbdtarmedferdin varir i 5 ar, munu 16-17 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

0-3 vidbatartilfelli).

Hja konum 50 é&ra ad aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbdtar med estrégeni-prégestageni og
uppbdtarmedferdin varir i 5 &r mun 21 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 4 til

8 vidbotartilfelli).

Hja konum & aldrinum 50 til 59 &ra sem ekki nota kvenhormdnauppb6t, munu ad medaltali 27 af
hverjum 1.000 greinast med brjéstakrabbamein a 10 ara timabili.

Hja konum 50 &ra ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbdtar med estrogeni eingdngu og
uppbdtarmedferdin varir i 10 &r, munu 34 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

7 vidbotartilfelli).

Hja konum 50 &ra ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbotar med estrégeni-progestageni og
uppbdtarmedferdin varir i 10 &r munu 48 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

21 vidbdtartilfelli).

Skodadu brjostin reglulega. Fardu til leeknisins ef pu tekur eftir einhverjum breytingum svo
sem:

. bungum eda deldum i hid
. breytingum & geirvortum
. hnatum sem pu sérd eda finnur vio preifingu.

Auk pess er pér radlagt ad fara i brjdstaskodun & leitarstdd pegar bod um pad berst. I brjostaskoduninni
er mikilveegt ad pu latir hjukrunarfreeding/heilbrigdisstarfsmann sem framkvamir rontgen-greininguna
vita ad pa notir kvenhormoénauppbdt, par sem lyfid getur aukid péttleika brjostanna sem getur haft
ahrif & nidurstddurnar. bar sem péttni brjostanna er aukin gati brjéstaskodunin ekki fundid alla hnita.

Eggjastokkakrabbamein

Eggjastokkakrabbamein er mjog sjaldgeeft — mun sjaldgeefara en brjéstakrabbamein. Notkun
kvenhormdnauppbdtar med estrégeni eingdngu eda samsetningu med estrogeni-progestageni hefur
verid tengd vid orlitid aukna heettu & krabbameini i eggjastokkum.

Haettan & krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, hja konum & aldrinum 50
til 54 &ra, sem ekki nota kvenhormdnauppb6t, munu ad medaltali 2 af hverjum 2.000 greinast med
eggjastokkakrabbamein & 5 ara timabili.

Hja konum sem hafa notad kvenhormoénauppb6t i 5 ar verda u.p.b. 3 tilfelli hja hverjum

2.000 notendum (p.e. u.p.b. 1 vidbétartilfelli).

Anrif kvenhormoénauppbétar & hjarta og bl6dras

Bldéotappar i blaaed (blaedasegarek)
Kvenhorménauppbot eykur haettu a blodtappa i blased 1,3- til 3-falt, sérstaklega & fyrsta ari
medferdar.

Bldotappar geta verid alvarlegir, og ef peir berast til lungna getur pad valdid brjéstverkjum,
ondunarerfidleikum, yfirlidi og jafnvel dauda.

Almennt eru meiri likur & ad pu fair blodtappa i blaed med haekkandi aldri, og ef eitthvad af eftirtdldu

& vid um pig. Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirtdldu & vid pig:

. pa getur ekki gengid eda stadid i lengri tima vegna storrar skurdadgerdar, dverka eda veikinda
(sja einnig kafla 3, ,,Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd‘)

. b ert i mikilli yfirpyngd (BM1>30 kg/m?)

. pu ert med roskun & blédstorknun, sem krefst langvarandi medhdndlunar med lyfi sem kemur i
veg fyrir myndun bl6dtappa
. einhver nainn ettingi hefur fengid blédtappa i fotlegg, lungu eda annad liffeeri
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. pu ert med rauda ulfa
. pu ert med krabbamein.

Sja einkenni blodtappa 1 ,,Haettu ad taka Kliogest og fardu strax til leeknis®.

Samanburdur

Hja konum & sextugsaldri sem ekki nota kvenhorménauppbét, er buist vid ad 4 til 7 af hverjum 1.000,
ad medaltali, fai bl6dtappa i bladed & 5 ara timabili.

Hja konum a sextugsaldri sem nota kvenhormoénauppbot lengur en 5 ar, verdur fjoldi tilfella 9 til 12
hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 5 vidbotartilfelli).

Kransadasjukdémur (hjartaéfall)
Engar visbendingar eru um ad kvenhormoénauppbot komi i veg fyrir hjartaafall.

Orlitid meiri likur eru & ad konur eldri en 60 ara sem nota kvenhorménauppbdt med estrogeni-
prégestageni fai hjartasjukdém en paer sem ekki nota kvenhormoénaupphét.

Heilaslag
Kvenhorménauppbdt eykur hettuna & heilaslagi allt ad 1,5-falt. Fjéldi vidbotartilfella heilaslags af
voldum kvenhormonauppb6tar eykst med aldri.

Samanburdur

Hja konum a sextugsaldri sem ekki nota kvenhormoénauppb6t, er buist vid ad 8 af hverjum 1.000, ad
medaltali, fai heilaslag & 5 &ra timabili.

Hja konum a sextugsaldri sem nota kvenhormonauppbot, verdur fjoldi tilfella 11 hja hverjum

1.000 notendum (p.e. 3 vidbotartilfelli).

Adrir sjukdémar

Kvenhorménauppbot kemur ekki i veg fyrir minnistap. Sumar upplysingar benda til aukinnar hettu &
minnistapi hja konum sem byrja ad nota kvenhormoénauppbét eftir 65 ara aldur. Radferdu pig vid
leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Kliogest
Sum lyf geta haft &hrif & verkun Kliogest. petta geeti valdid 6reglulegum blaedingum.
Petta 4 vio um eftirtalin lyf:

. Lyf vid flogaveiki (t.d. fendbarbital, fenytdin og karbamazepin)

. Lyf vid berklum (t.d. rifampisin og rifabutin)

. Lyf vid HIV sykingum (t.d. nevirapin, efavirenz, ritbnavir og nelfinavir)
. Lyf vid lifrarbélgu C sykingum (t.d. telaprevir)

. Nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).

Kvenhormoénauppbo6t getur haft ahrif & verkun annarra lyfja:

. Lyf vid flogaveiki (lamotrigin), tidni floga geeti aukist

. Lyf vid lifrarbolgu C veiru (svo sem samsett medferd med ombitasviri/paritapreviri/ritonaviri
med eda an dasabuvirs, sem og lyfjamedferd med glecapreviri/pibrentasviri), geta valdid heekkunum a
nidurstodum ar profum & lifrarstarfsemi (aukning & ALAT lifrarensimi i bl6di) hja konum sem nota
samsettar hormonagetnadarvarnir sem innihalda etinylestradidl. Kliogest inniheldur estradidl i stad
etinylestradiols. EKKi er pekkt hvort haeekkun @ ALAT lifrarensiminu geti komid fyrir pegar Kliogest er
notad dsamt pessari samsettu medferd vid lifrarbdlgu C veiru.

Onnur lyf geta aukid verkun Kliogest:
. Lyf sem innihalda ketok6nazdl (sveppalyf).

Kliogest getur haft ahrif & samhlidamedferd med ciklosporini.



Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, jurtalyf eda 6nnur
natturulyf. Leeknirinn mun veita pér radleggingar.

Nidurstodur blodrannsokna
Ef pa ferd i blodprufu, segdu leekninum eda heilbrigdisstarfsfolkinu ad pu takir Kliogest, par sem lyfid
getur haft ahrif & nidurstédur sumra profa.

Notkun Kliogest med mat og drykk
Toflurnar mé taka med eda &n matar og drykkjar.

Medganga og brjostagjof
Medganga: Kliogest er einungis &tlad til notkunar eftir tidahvorf. Ef pa verdur pungud & medan pd
notar Kliogest, skaltu heetta & medferdinni og hafa samband vid leekninn.

Brjostagjof: Konur sem hafa barn a brjosti mega ekki nota Kliogest.

Akstur og notkun véla

Kliogest hefur engin pekkt ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Kliogest inniheldur laktésaeinhydrat
Kliogest inniheldur laktosaeinhydrat. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekninn &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Kliogest

Taktu lyfio alltaf ndkveemlega eins og leeknirinn hefur gefid fyrirmali um. Ef pd ert ekki viss um
hvernig a ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Taktu eina t6flu & dag & svipudum tima dagsins. Taktu téfluna med glasi af vatni.

Taktu eina t6flu daglega an pess ad gera hlé a toflutékunni. begar pa hefur tekid allar 28 téflurnar
sem eru i dagatalsskifunni, attu ad halda medferdinni afram med pvi ad taka ur nyrri dagatalsskifu.

Sja NOTKUNARLEIDBEININGAR aftast i fylgisedlinum vardandi frekari upplysingar um notkun
dagatalsskifunnar.

PU getur byrjad ad nota Kliogest 4 peim degi sem hentar pér. Hins vegar, ef pl ert ad skipta ar
notkun kaflaskiptrar horménamedferdar, par sem pu hefur méanadarlegar bleedingar, attu ad byrja strax
og bladingar hatta.

Laeknirinn & ad avisa minnsta skammti sem nagir til ad draga Ur 6paegindum og i sem skemmstan
tima. Raeddu vid leekninn ef pér finnst skammturinn vera of stor eda ekki nogu stor.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Ofskémmtun estrogens getur
valdid eymslum i brjostum, 6gledi, uppkdstum og/eda oreglulegum blaedingum Ur legi
(millitidablaedingar). Ofskémmtun prdgestagena getur valdid punglyndi, preytu, prymlab6lum og
harvexti & likama eda andliti.



Ef gleymist ad taka Kliogest

Ef pa gleymir ad taka toflu a venjulegum tima skaltu taka hana innan 12 kist. Ef meira en 12 Klst. eru
lidnar skaltu byrja aftur eins og venjulega nasta dag. Ekki ma taka tvéfaldan skammt til ad beeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymist ad taka eina toflu getur pad aukid hattu & millibleedingum eda blettableedingum, nema
legio hafi verid fjarlaegt.

Ef haett er ad taka Kliogest
Ef pa vilt heetta medferd med Kliogest toflum skaltu fyrst reeda pad vid leekninn. Leeknirinn atskyrir
fyrir pér afleidingar pess ad heetta horménamedferdinni og bendir pér & adra medferdamoguleika.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd

Ef pa parf ad fara i skurdadgerd skaltu segja skurdleekninum fra pvi ad pu takir Kliogest. Hugsanlega
parftu ad heetta toku Kliogest 4 til 6 vikum fyrir skurdadgerd til ad minnka hettu & blédtappa (sja
kafla 2, ,,Blodtappar i blazd (blaedasegarek)“). Spurdu leekninn hvengr pd matt hefja Kliogest
medferdina aftur.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Oftar hefur verid greint fra eftirfarandi sjukdémum hja konum sem nota kvenhormdnauppbét en hja
konum sem nota ekki kvenhormoénauppbot:

. brjéstakrabbamein

Oedlilegur voxtur eda krabbamein i legslimu

eggjastokkakrabbamein

blodtappar i blaeedum i fétleggjum eda lungum (blasedasegarek)

hjartasjukdémar
. heilaslag
. hugsanlegt minnistap ef notkun kvenhormoénauppbétar hefst eftir 65 &ra aldur.

Sjé frekari upplysingar um pessar aukaverkanir i kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota Kliogest.

Ofurnaemi/ofnaemi (sjaldgeef aukaverkun — getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum)

Ofurnemi/ofnaemi getur komid fram pott pad sé sjaldgeef aukaverkun. Einkenni ofurnemis/ofnemis
geta verid eitt eda fleiri af eftirtdldum einkennum: ofsakladi, kladi, proti, dndunarerfidleikar, lagur
bl6aprystingur (folvi og kéld hud, hradur hjartslattur), svimi, svitamyndun, sem geta verid merki um
bradaofnami/ofnemislost. Ef eitt eda fleiri pessara einkenna koma fram skaltu hatta ad taka
Kliogest og leita strax til leknis.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Verkir eda eymsli i brjéstum
. Bladingar fra leggéngum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur

. pyngdaraukning vegna aukinnar vokvasofnunar
. Leggangaproti

. Migreni eda versnun migrenis sem fyrir er

. Sveppasyking i leggéngum

. punglyndi eda versnun punglyndis sem fyrir er
. Ogledi

. Kvidverkir, proti eda 6paegindi



. Staekkun eda proti i brjostum (brjéstabjugur)

Bakverkir

Sinadrattur i fétleggjum

Sléttvodvahnatar i legi (gddkynja exli) myndast, koma fram aftur eda versna
proti i handleggjum eda fotleggjum (Gtlimabjagur)

. pyngdaraukning.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Upppemba eda vindgangur

Prymlabdlur

Harmissir (skalli)

Oedlilegur harvoxtur (likist harvexti hja karlménnum)

Kladi eda ofsakladi

Blazdabdlga (segablazedabdlga i grunnum blasedum)

Lyf virkar ekki

. Ofnamisviobrogd

. Taugadstyrkur.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Bldaotappar i &@dum fotleggja eda lungna (segamyndun i djapleegum bldedum, lungnasegarek).

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. Krabbamein i legslimu

. Ofvoxtur legslimu

Blodprystingshaekkun eda aukinn haprystingur

Gallblédrusjukddémur, gallsteinar myndast, koma fram aftur eda versna
Aukin myndun huadfitu, hadutbrot

Bradur eda endurtekinn bjagur (ofnaemisbjugur)

Svefnleysi, sundl, kvidi

Breyting & kynhvot

Sjontruflanir

. Pyngdartap

. Uppkost

. Brjéstsvidi

. KIl4di i leggbngum og kynfaerum
. Hjartaafall og heilaslag.

Adrar aukaverkanir vegna samsettrar kvenhormoénauppbotar
Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid adra kvenhorménauppbot:
. Ymsir sjakdomar i had:
- mislitun hudar sérstaklega i andliti og 4 halsi, kallad ,,pungunarfreknur*
- aumir raudir hnatar undir hid (résahnitar)
- Utbrot med raudleitum blettum sem likjast skotskifu eda sarum (regnboga-rodasott)
- raudir eda fjolublair blettir i h16 og/eda slimhimnum (adapurpuri)
. Augnpurrkur
. Breytingar & samsetningu tarafilmu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Kliogest
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og ytri 6skju a eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki geyma i keeli.
Geymid dagatalsskifuna i ytri umbuadum til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kliogest inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru estradiél 2 mg (sem estradi6lhemihydrat) og noretisterénasetat 1 mg.

- Onnur innihaldsefni eru: laktésaeinhydrat, maissterkja, hydroxypropylsellulési, talkiim og
magnesiumsterat.

- Filmuhadin inniheldur: hyprémelldsa, priasetin og talkum.

Lysing & utliti Kliogest og pakkningasteerdir
Filmuhadudu téflurnar eru hvitar, kringléttar, 6 mm i pvermal. Toflurnar eru merktar med NOVO 281.

Pakkningastaerdir:

. 1x28 filmuhtdadar toflur

. 3x28 filmuhudadar toflur
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Danmork

Umbod & Islandi

Vistor hf.

simi: 535 7000

Lyfid hefur markadsleyfi i I6ndum Evropska efnahagssvaedisins og Bretlandi (Nordur-irlandi)
undir eftirfarandi heitum:

Adildarriki Evrépska efnahagssvaadisins: Kliogest — nema:
pyskaland: Kliogest N

Bretland (Nordur-irland): Kliofem

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i nGvember 2024.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar.



NOTKUNARLEIPBEININGAR
Leidbeiningar um notkun dagatalspakkningarinnar

1.  Dagatalsskifan stillt
Skifunni i midjunni er snaid par til ad litli plastfleygurinn visar a vikudaginn.

2. Takid toflu fyrsta dagsins
Brjo6tid plastfleyginn af og hvolfid fyrstu toflunni ar.

3. Snuid skifunni daglega

Naesta dag skal einfaldlega snda ytri skifunni, sem er gegnsa, réttseelis um 1 bil i sdmu att og 6rin
visar. Hvolfid nastu tdflu dr. Munid ad taka adeins 1 toflu einu sinni & dag.

Adeins er haegt ad snta gegnsaeju skifunni eftir ad buid er ad taka tofluna, sem er undir opinu,
ar pakkningunni.
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