Sp. zn. sukls34405/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Kliogest 2 mg/1 mg potahované tablety
estradiol/norethisteron-acetat

Precltéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Kliogest a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kliogest uzivat
Jak se ptipravek Kliogest uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kliogest uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A i e

1. Co je pripravek Kliogesta k ¢emu se pouZiva

Kliogest je ptipravek kontinualni kombinované hormonalni substitu¢ni terapie (HST), ktery se uziva
kazdy den bez preruseni. Kliogest je uréen pro Zeny po menopauze, od jejichz posledni pfirozené
menstruace ub¢hl jiz minimalné 1 rok.

Tablety obsahuji 2 hormony: 2 mg estradiolu (estrogen totozny s estradiolem, ktery produkuji zenské
vajeCniky) a 1 mg norethisteron-acetatu (progestagen, ktery ptsobi podobné jako progesteron,
produkovany lidskym télem).

Kliogest se uziva ke:

Zmirnéni priznakia objevujicich se po menopauze

Béhem menopauzy klesd mnozstvi estrogenu produkovaného Zenskym organismem. To muze
zpusobovat piiznaky, jako jsou horko v obliceji, na krku a hrudniku (,,navaly horka“). Kliogest zmiriuje
tyto postmenopauzalni ptiznaky. Kliogest vam bude ptedepsan pouze, pokud vas tyto ptiznaky vyrazné
omezuji v bézném Zivote.

Prevenci osteoporozy

U nékterych zen po menopauze miize dochazet k fidnuti kosti (osteoporoza). Je tfeba s 1ékatem probrat
vSechny dostupné moznosti.

Pokud mate v dusledku osteopordzy zvysené riziko zlomenin, a jiné 1éky pro vas nejsou vhodné, mtizete
uzivat Kliogest, abyste zabranila osteopordze po menopauze.

Pripravek Kliogest je predepisovan Zenam, kterym nebyla odebrana déloha a kter¢ jiz nemenstruuji déle
nez jeden rok.

Zkusenosti s 1éCbou u zen starSich 65 let jsou omezené.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Kliogest uZivat

Anamnéza a pravidelné 1ékarské prohlidky
Uzivani HST s sebou nese rizika, ktera musite vzit v ivahu pfi zvazovani, zda HST zacnete uzivat,
eventualn¢ zda budete v 1€cbé pokracovat.

ZkusSenosti s 1é¢bou zen s pired¢asnou menopauzou (z divodu selhdni vajecniki ¢i operace) jsou
omezené. Pokud mate pfedCasnou menopauzu, riziko spojené s uzivainim HST se mtize liSit. Porad’te
se o tom se svym lékafem.

Pted zahdjenim (nebo znovuzahajenim) 1écby HST lékar zjisti vasi a rodinnou anamnézu. Lékar se mtize
rozhodnout pro provedeni lékatskych vySetfeni. Ta mohou zahrnovat vySetfeni prsi a/nebo interni
vySetfeni, pokud je to nezbytné.

Po zahajeni 1écby pripravkem Kliogest musite chodit na pravidelna vySetfeni (minimaln¢ jednou ro¢n¢).
Pfi téchto navstévach si s lékafem pohovoite o piinosech a rizicich pokracujici 1éCby piipravkem
Kliogest.

Chod’te na pravidelné prohlidky prsii dle doporuceni 1€kate.

NeuZivejte piripravek Kliogest:

JestliZze se na vas vztahuje néktery z nize uvedenych bodt. Pokud si u nékterého z bodl nejste jista,
porad’te se se svym lékarem diive, nez zacnete piipravek Kliogest uzivat.

Kliogest neuzivejte:

jestliZe je u vas zjisténa rakovina prsu, prodélala jste ji nebo je u vas na ni podezieni

jestlize je u vas zjisténa rakovina déloZni sliznice (rakovina endometria), prodélala jste ji nebo
je-li u vas na ni ¢i jiny estrogenné podminény nador podezieni

jestlize trpite jakymkoliv nevySetfenym vaginalnim krvacenim

jestlize trpite nadmérnym zesilenim déloZni sliznice (hyperplazii endometria), které neni 1é¢eno
jestlize mate nebo jste nékdy mela krevni sraZeniny v Zilach (zZilni tromboembolie), naptiklad
v dolnich koncetinach (hluboka zilni tromboza ) nebo plicich (plicni embolie)

jestlize trpite poruchou krevni srazlivosti (jako naptiklad nedostatek proteinu C, proteinu
S nebo antitrombinu)

jestlize trpite nebo jste nékdy prodélala onemocnéni zplsobené krevnimi srazeninami v tepnach
jako je naptiklad infarkt, cévni mozkova prihoda nebo angina pectoris

jestlize trpite nebo jste nékdy trpéla onemocnénim jater a testy jaternich funkci se neupravily
k normalu

jestlize trpite vzacnym onemocnénim krve tzv. ,,porfyrii®, které je dédicné

jestlize jste alergicka (pfecitlivéla) na estradiol, norethisteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Kliogest (uvedenou v bodé€ 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace®)

Upozornéni a opatieni

Pred zahajenim 1éCby informujte 1ékate, jestlize se u vas vyskytly n€které z nize uvedenych stavii, nebot’ se
mohou objevit znovu nebo se mohou béhem 1écby piipravkem Kliogest zhorsit. Pokud tomu tak je, 1ékar
vas muize zvat na kontroly Castéji:

délozni fibroidy

sliznice (hyperplazie endometria)

zvySené riziko vzniku krevnich srazenin (viz ,Krevni srazeniny v zilach (vendzni
tromboembolie*))

zvysené riziko onemocnéni rakovinou podminénou estrogeny (napiiklad pokud matka, sestra i
babic¢ka onemocnély rakovinou prsu)



. vysoky krevni tlak

. jaterni poruchy, jako je nezhoubny nador jater

. diabetes (cukrovka)

. zlu¢ové kameny

. migréna nebo tézké bolesti hlavy

. onemocnéni imunitniho systému, které ovliviluje mnoho organd v téle (systémovy lupus
erythematosus, SLE)

. epilepsie

. astma

. onemocnéni ovlivitujici usni bubinek a sluch (otoskler6za)

. velmi vysoka hladina tukt v krvi (triglyceridy)

. zadrzovani tekutin v diisledku problémi se srdcem nebo ledvinami

. stav zvany hypotyre6za, kdy $titné zlaza neprodukuje dostatek hormonu $titné zl4zy, a jste 1écena
substitu¢ni terapii hormony $titné zlazy

. dedicny stav zpisobujici opakujici se tézké otoky (dédi¢ny angioedém) ¢i pokud se u vas vyskytly

stavy, kdy doslo k prudkému otoku rukou, obliceje, nohou, rti, o¢i, jazyka, hrdla (zablokovani
dychacich cest) ¢i traviciho traktu (ziskany angioedém)
. nesnasenlivost laktozy

Ukoncete 1écbu pripravkem Kliogest a okamzité kontaktujte svého lékaie
Pokud se u vas béhem uzivani HST objevi cokoliv z nize uvedeného:

. kterykoliv ze stavli uvedeny v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Kliogest™.

. zezloutnuti kiize nebo bé€lma o¢i (Zloutenka). Mize to byt piiznak jaterniho onemocnéni.

. otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, coz
muze naznacovat angioedém.

. velké zvySeni krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, inava, zavrat€)

. bolest hlavy typu migrény, ktera se objevi poprvé

. otéhotnite-li

. objevi-li se u vas ptiznaky krevni srazeniny jako napftiklad:

— bolestivy otok a zarudnuti dolni koncetiny

— nahla bolest na prsou

— potize s dychanim

Vice informaci viz ,,Krevni srazeniny v zilach (ven6zni tromboembolie)*

Upozornéni: Kliogest neni antikoncepce. Pokud od vasi posledni menstruace uplynulo méné nez 12 mésici
nebo pokud je vam méné nez 50 let, mizete stale potiebovat pro zabranéni poceti antikoncepci. Porad’te se
se svym lékarem.

HST a rakovina
Nadmérné zesileni déloZni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni sliznice (rakovina
endometria)

Uzivani HST pouze na bazi samotnych estrogenti zvysuje riziko nadmérmého zesileni délozni sliznice
(hyperplazie endometria) a vzniku rakoviny délozni sliznice (rakoviny endometria).
Progestagen obsazeny v pripravku Kliogest vas pied timto dodate¢nym rizikem chrani.

Srovnani

U Zen ve véku 50 — 65 let, které stale maji délohu a které HST neuzivaji, bude diagnostikovana rakovina
endometria v priméru u 5 zen z 1 000.

U zZen ve veku 50 az 65 let, které stale maji délohu a které uzivaji pouze estrogenovou HST, bude
rakovina endometria diagnostikovana u 10 az 60 zen z 1 000 (tj. 5 az 55 pfipadl navic), a to v zavislosti
na davce a délce uzivani.

Mimoradné krvaceni



Béhem prvnich 3 — 6 mésict 1écby piipravkem Kliogest se miize objevit mimotadné krvaceni ¢i kapky
krve (Spinéni). Pokud vSak toto mimotadné krvaceni:

. trva déle nez prvnich 6 mésict 1écby
. objevi se po vice nez 6 mésicich od zacatku uzivani piipravku Kliogest
. pokracuje i po vysazeni ptipravku Kliogest

navstivte co nejdiive svého lékare.

Rakovina prsu

Diikazy prokazuji, ze uzivani kombinované estrogen-progestagenové nebo samotné estrogenoveé
hormonalni substitu¢ni terapie (HST) riziko rakoviny prsu zvysuje. Toto dodatecné riziko z&visi na tom,
jak dlouho HST uzivate. Projevi se v prub€hu 3 let uzivani. Po ukonc¢eni HST dodate¢né riziko
v prubéhu casu klesd, ale mize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HST uzivala po dobu
delsi 5 let.

Srovnani

U Zen ve veku 50 az 54 let, kter¢ HST neuzivaji, bude v pribéhu Sletého obdobi diagnostikovana
rakovina prsu v priméru u 13 az 17 Zen z 1 000.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HST obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
5 let, se vyskytne 16—17 ptipadii na 1 000 zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U Zen ve v€ku 50 let, které za¢nou uzivat estrogen-progestagenovou HST a budou ji uzivat po dobu
5 let, to bude 21 ptipadti na 1 000 Zen (tj. o 4 az 8 ptipadi vice).

Rakovina prsu je v pribéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve véku 50 az
59 let, které neuzivaji HST.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HST obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadi vice).

U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a budou ji
uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 Zen z 1 000 (tj. o 21 ptipadi vice).

Pravidelné si prsy kontrolujte. Navstivte lékare, pokud zaznamenate jakékoli zmény jako:
. dolicky v kazi

. zmeény na bradavkach

. jakékoliv bulky, které vidite i citite.

Dale se doporucuje Gi¢astnit se mamografického screeningového programu, pokud je vam tato moznost
nabidnuta. Pfi mamografickém screeningovém vySetteni je dilezité, abyste upozornila zdravotni sestru
¢i persondl obsluhujici mamograf, ze uzivate hormonalni substitu¢ni terapii, protoze tato lécba muize
zvySovat denzitu prsd, coz mize ovlivnit vysledky mamogramu. Pti zvySené denzité prsii nemusi
mamografie odhalit vSechny bulky.

Rakovina vajecniku (ovarii)

Vyskyt rakoviny vajecnikl je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu. Uzivani
HST obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirn¢ zvySenym
rizikem rakoviny vajec¢nikd.

Riziko rakoviny vajec¢nikii se méni s vékem. Naptiklad u piiblizn€ 2 Zen z 2 000 ve veku 50 az 54 let, které
neuzivaji HST, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovana rakovina vaje¢nikt.. U Zen, které uzivaly HST
po dobu 5 let, budou piiblizné 3 piipady na 2 000 uzivatelek (tj. ptiblizné 1 pfipad navic).

U¢inky HST na srdce a krevni obéh
Krevni sraZeniny v Zilach (venézni tromboembolie)

Riziko krevnich sraZenin v Zilach je u uzivatelek HST pfiblizné 1,3 az 3nasobné vys$i nez u Zen, které
HST neuZivaji, a to zvlasté v prvnim roce 1é¢by.



Krevni srazenina muZe byt vazna, a pokud vnikne do plic, miize zpusobit bolest na hrudi, duSnost,
slabost nebo dokonce umrti.

Pravdépodobnost, Ze se u vas vyskytne krevni srazenina v zilach, je vyssi, pokud jste vyssiho veéku a

pokud se na vas vztahuje jakykoli z nize uvedenych pfipadd. Informujte 1ékafe, pokud pro vas plati

nektera z téchto podminek:

. po delsi obdobi nemiiZete chodit ¢i stat kvili zavazné operaci, trazu ¢i onemocnéni (viz také bod
3 ,,Pokud musite podstoupit operaci®)

. mate vyraznou nadvahu (BMI > 30 kg/m?)

. mate problémy s krevnimi srazeninami, které vyzaduji dlouhodobou 1é¢bu piipravky
zamezujicimi vzniku krevnich srazenin

. neékdo z vasich blizkych pfibuznych mél krevni srazeniny v dolnich koncetinach, plicich nebo
jinych organech

. mate systémovy lupus erythematosus (SLE)

. mate rakovinu

Pfiznaky krevni srazeniny najdete v bod¢ ,,Ukoncete 1écbu piipravkem Kliogest a okamzité kontaktujte
svého l1ékare™.

Srovnani

U zen ve veku 50 az 59 let, které HST neuzivaji, 1ze za dobu 5 let prfedpokladat vznik krevni srazeniny
v zilach v priméruu 4 az 7 zen z 1 000.

U Zen ve véku 50 az 59 let, které uzivaly estrogen-progestagenovou HST po dobu 5 let, to bude 9 az 12
ptipadd na 1 000 zen, (tj. 5 pripadd navic).

Onemocnéni srdce (infarkt)
Neexistuji dikazy o tom, ze HST pomaha v prevenci infarktu.

U Zen starsich 60 let uzivajicich estrogen-progestagenovou HST je o néco pravdépodobnéjsi vznik
srdecni choroby nez u Zen, jez zadnou HST neuzivaji.

Cévni mozkova prihoda

Riziko cévni mozkové piihody je u Zen uzivajicich HST cca 1,5 nasobné vyssi nez u zen, jez HST
neuzivaji. Pocet piipadi cévni mozkové piihody navic v dasledku uzivani HST se bude zvySovat s
veékem.

Srovnani

U Zen ve véku 50 az 59 let, které HST neuZivaji, Ize za dobu 5 let pfedpokladat vyskyt cévni mozkové
ptihody v priméru u 8 zen z 1 000.

U Zen ve veku 50 az 59 let, které uzivaji HST po dobu 5 let, to bude 11 piipadd na 1 000 zen (t;.
3 ptipady navic).

Dalsi stavy
HST nezabranuje ztraté¢ paméti. Existuji diikazy o vy$S$im riziku ztraty paméti u zen, jez HST zacaly
uzivat po 65. roce veéku. Porad’te se s oSetfujicim lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kliogest

Nekteré 1éCivé pripravky mohou ovliviiovat U€inky pfipravku Kliogest, coZ miize vést k mimotfadnému
krvaceni. Plati to pro nasledujici pfipravky:

. 1éky k 1é¢b¢ epilepsie (napt. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

. 1éky k 1é¢bé tuberkulozy (napf. rifampicin a rifabutin)

. 1éky k 1écbe HIV infekce (napf. nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)

. 1éky pouzivané k 16¢bé Zloutenky typu C (napiiklad telaprevir)

. bylinné piipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)



Pripravky k 1é¢b€é virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana 1éCba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo  Dbez dasabuviru a  také 1é¢ba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zptisobit zvyseni hodnot jaternich krevnich testti (zvysSeni hladin
jaterniho enzymu ALT) u Zzen, které uzivaji kombinovanou hormonélni antikoncepci obsahujici
ethinylestradiol. Pfipravek Kliogest obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda se
muze vyskytnout zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uzivaji pripravek Kliogest soucasné
s ptipravky pro kombinovanou 1é¢bu virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym Iékatem.

Jiné 1é¢ivé pripravky mohou zvySovat u¢inky pfipravku Kliogest:
. léky obsahujici ketokonazol (fungicidni latka)

Pti soucasné 1écbé cyklosporinem se muze projevit vliv ptipravku Kliogest.

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vsech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢
pouzivala nebo které moznd budete pouzivat, o bylinnych léCivych ptipravcich nebo ostatnich
ptirodnich piipravcich.

Pripravek Kliogest s jidlem a pitim
Tablety lze uzivat jak béhem jidla a piti, tak i mimo n¢;j.

Laboratorni testy
Potiebujete-li podstoupit vysetieni krve, oznamte 1€kafi nebo personalu laboratote, ze uzivate ptipravek
Kliogest, protoze tento ptipravek mize ovlivnit vysledky nékterych testt.

Téhotenstvi a kojeni
Teéhotenstvi: piipravek Kliogest je urCen pouze Zenam po menopauze. Pokud otéhotnite, 1écbu
pripravkem Kliogest pferuste a kontaktujte I€kate.

Kojeni: Kliogest nesmite uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kliogest nema zadny znamy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Kliogest obsahuje monohydrat laktosy

Kliogest obsahuje monohydrat laktosy. Pokud trpite nesnaSenlivosti n€kterych typt cukrii, porad’te se
pred pouzitim piipravku Kliogest se svym lékarem.

3. Jak se pripravek Kliogest uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

UZivejte jednu tabletu denné, a to kazdy den p¥ibliZné ve stejnou dobu. Tablety zapijejte sklenici vody.

Tablety uZivejte kaZzdy den bez preruseni. Po vyuzivani vSech 28 tablet kalendarového baleni pokracujte
v 1é¢bé dalsim kalendafovym balenim.

Pro dalii informace o pouzivéani kalendatového baleni ététe NAVOD PRO POUZITI na konci piibalové
informace.

Lécbu pripravkem Kliogest miiZete zahajit kterykoli vhodny den. Pokud vSak pfechazite z ptipravku pro
hormonalni substituéni terapii, pfi niz mate kazdy mésic krvaceni, za¢néte s 1écbou ihned po skonceni
krvaceni.



Lékat Vam ma predepsat nejnizsi u¢innou davku, kterd zmirni vase symptomy, a to po co mozna
nejkrats$i dobu. Porad’te se s 1ékatem, pokud se vam zd4, Ze vaSe davka je pfili$ silnd nebo naopak neni
dosti silna.

JestliZe jste uzila vice pripravku Kliogest, neZ jste méla

Pokud jste uzila vice pripravku Kliogest, nez jste méla, feknéte to 1ékaii nebo lékarnikovi, jakmile to bude
mozné. Uzivani vyssich davek estrogenti, nez predepsal 1€kar, mize zpisobit citlivost prsi, nevolnost,
zvraceni a/nebo mimotadné vagindlni krvaceni (metroragie). Uzivani vys$Sich davek progestagenu, nez
predepsal 1ékat, mtize vést k depresivni nalad€, tinave, akné a nadmérnému riistu ochlupeni na téle nebo
v obliceji (hirsutismus).

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Kliogest:

Pokud jste si zapomnéla vzit tabletu v obvyklou dobu, uzijte ji béhem dalSich 12 hodin. Pokud jiz ub&hlo
vic nez 12 hodin, pokracujte s [éCbou druhy den jako normaln€. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradila vynechanou tabletu.

Pokud vam nebyla odstranéna déloha, miize opomenuti davky zvysit pravdépodobnost vyskytu krvaceni
a $pinéni z vysazeni.

Jestlize jste prestala pouzivat pripravek Kliogest
Pokud byste hodlala ukoncit 1é¢bu piipravkem Kliogest, projednejte nejprve své rozhodnuti se svym
lékatem. Lékat vam vysvétli dasledky ukonceni 1€¢by a projedna s vami jiné moZznosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
1ékarnika.

Pokud musite podstoupit operaci:

Planujete-1i podstoupit operaci, informujte osetfujiciho chirurga, ze uzivate Kliogest. Mozna bude tieba
ptestat uzivat Kliogest Ctyii az Sest tydnti pfed operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevnich srazenin
(viz bod 2, ,,Krevni srazeniny v zilach (vendzni tromboembolie®)). Zeptejte se svého Iékare, kdy budete
moci [é¢bu piipravkem Kliogest opét zah4jit.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u uzivatelek HST hlasena Castéji v porovnani s Zenami, které HST neuZzivaji:

. rakovina prsu

. abnormalni riist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo rakovina endometria)
. rakovina vaje¢niktl

. krevni sraZeniny v zilach dolnich koncetin nebo plicich (ven6zni tromboembolie)

. onemocnéni srdce

. cévni mozkova piihoda

. pravdépodobna ztrata paméti, pokud je 1écba HST zahéjena po 65. roku Zivota

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich najdete v bodé 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zaCnete ptipravek Kliogest uzivat®.

Piecitlivélost/alergie (méné Casty nezadouci G¢inek — miize se projevit az u 1 Zeny ze 100)

Muze se objevit precitlivélost/alergie, byt se jedna o méné Casty nezadouci ucCinek. Piiznaky
precitlivélosti/alergie mohou zahrnovat jeden nebo vice z nésledujicich stavii: koptivku, svédéni, otoky,
dychaci obtize, nizky krevni tlak (bleda chladna pokozka, rychly srdeéni tep), zavrate, poceni, coz mohou



byt znamky anafylaktické reakce/Soku. Pokud se objevi n¢ktery ze zminénych piiznakt, prestarite Kliogest
uZivat a vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc.

Velmi ¢asté nezadouci Gfinky (mohou se projevit u vice nez 1 zeny z 10)
. Bolesti nebo citlivost prsi
. Vaginalni krvaceni

Casté nezadouci i¢inky (mohou se projevit az u 1 Zeny z 10)
. Bolesti hlavy

. Zvyseni télesné hmotnosti zplisobené zadrzovanim tekutin
. Vaginalni zanéty

. Migréna, nove nebo jeji zhorSeni

. Vaginalni plisiiova infekce

. Deprese, nové nebo prohloubeni stavajici deprese

. Nauzea (nevolnost)

. Bolesti bicha, napéti nebo nepiijemné pocity v bfise

. Zvétseni nebo otoky prst (edém)

. Bolesti v zadech

. Kiece v nohou

. Vyskyt fibroidii délohy (nezhoubny nador délohy), zhorSeni nebo opakovani
. Otoky pazi a nohou (periferni edém)

. Zvyseni télesné hmotnosti

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou se projevit az u 1 zeny ze 100)
. Plynatost nebo nadymani

. Akné

. Padani vlasti (alopecie)

. Nadmérmné ochlupeni (podobné muzskému)
. Svédéni nebo koptivka

. Zangét zil (povrchova tromboflebitida)

. Lék nepiisobi

. Alergicke reakce

. Nervozita

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se projevit az u 1 Zeny z 1 000)
. Krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo plic (hluboka Zilni tromboza, plicni embolie)

Velmi vzacné neZadouci acinky (mohou se projevit az u 1 zeny z 10 00)

. Rakovina dé€lozni sliznice (rakovina endometria)

. Nadmeérny riist délozni sliznice (hyperplazie endometria)

. Zvyseni krevniho tlaku nebo zhorSeni vysokého krevniho tlaku

. Onemocnéni zluéniku, vznik/recidiva zlucovych kament nebo zhorSeni zlucovych kament
. Zvysena sekrece kozniho mazu, kozni vyrazka

. Akutni otok nebo jeho recidiva (angioneuroticky edém)

. Nespavost, zavraté, pocit izkosti

. Zmeny sexualnich potieb
. Poruchy zraku

. SniZeni télesné hmotnosti

. Zvraceni

. Péleni zahy

. Svédéni pochvy a genitalii

. Infarkt a cévni mozkova piihoda

Dalsi nezadouci G¢inky kombinované HST
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny po pouziti jiného typu HST



. Rizna kozni onemocnéni:
— zmény barvy kiuze zvlasté na obli¢eji nebo krku znamé jako ,,téhotenské skvrny* (chloasma)
— bolestivé zarudnuti uzlinek v kiizi (erythema nodosum)
— vyrazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)
— Cervené aZ purpurové zbarveni kiize a/nebo sliznic (vaskularni purpura)
. Suchost o¢i
. Zmény ve slozeni ocniho filmu

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Kliogest uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabi¢ce za ozna¢enim
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pted chladem.
Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kliogest obsahuje

- LécCivymi latkami jsou 2 mg estradiolu (jako hemihydrat estradiolu) a 1 mg norethisteron-acetatu

- DalSimi slozkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, hyprolosa, mastek a magnesium-
stearat.

Potahova vrstva: Hypromelosa, triacetin a mastek.

Jak pripravek Kliogest vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Kliogest jsou bilé, kulaté potahované tablety o priméru 6 mm. Na tabletach je vyrazeno
NOVO 281.

Velikosti baleni:
. 1 x 28 potahovanych tablet
. 3 x 28 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S
Novo Allé


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropshého hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Clenské staty EHP: Kliogest - s vyjimkou pro
Némecko: Kliogest N
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Kliofem

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 29. 6. 2023

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/ Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv na adrese http://www.sukl.cz.



http://www.sukl/

NAVOD PRO POUZIT]
Navod k pouziti kalendarového baleni

1. Nastaveni oto¢ného lékového kalendare
Otocte vnitini disk tak, aby den v tydnu smétoval proti plastovému jazycku.

2. Jak si vezmete prvni tabletu
Odlomte plastovy jazycek a vyjméte prvni tabletu.

3. Otocte vickem kazdy den

Dalsi den jednoduse posunte prihledné vicko o 1 pozici ve sméru hodinovych ruc¢icek, jak znazoriuje
Sipka. Vyjméte dalsi tabletu. Nezapomeiite: uzivejte pouze 1 tabletu jedenkrat denné.
Prihlednym vi¢kem lze pootocit teprve, kdyZ vyjmete tabletu, ktera je v otevireném okénku.




