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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Activelle 1 mg/0,5 mg, Filmtabletten
Estradiol/Norethisteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Activelle und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Activelle beachten?
Wie ist Activelle einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Activelle aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Activelle und wofiir wird es angewendet?

Activelle ist eine kontinuierlich kombinierte Hormonersatztherapie (HRT). Es enthilt zwei Typen von
weiblichen Hormonen, ein Ostrogen und ein Gestagen. Activelle wird angewendet bei
postmenopausalen Frauen, deren letzte natiirliche Monatsblutung mindestens 1 Jahr zuriickliegt.

Activelle wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach der Menopause

Wihrend der Menopause nimmt die Bildung des korpereigenen Ostrogens der Frau ab. Dies kann zu
Beschwerden, wie Hitzegefiihl im Gesicht, am Hals und im Bereich der Brust (,,Hitzewallungen*)
fiihren. Activelle lindert diese nach der Menopause auftretenden Beschwerden. Activelle wird Thnen
nur verordnet, wenn lhre Beschwerden Sie erheblich in Ihrem alltéiglichen Leben beeintrichtigen.

Vorbeugung einer Osteoporose

Nach der Menopause konnen die Knochen bei manchen Frauen briichig werden (Osteoporose). Sie
sollten alle verfiigbaren Behandlungsmoglichkeiten mit [hrem Arzt besprechen.

Falls bei Thnen ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche aufgrund von Osteoporose besteht und andere
Arzneimittel fiir Sie nicht geeignet sind, kann bei IThnen Activelle zur Vorbeugung von Osteoporose
nach der Menopause eingesetzt werden.

Activelle wird bei Frauen angewendet, die noch ihre Gebadrmutter haben und deren Menopause (letzte
Periodenblutung) ldnger als 1 Jahr zuriickliegt.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Activelle bei der Behandlung von Frauen tiber 65 Jahren vor.

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

Krankengeschichte und regelmiflige Kontrolluntersuchungen
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Die Anwendung einer HRT ist mit Risiken verbunden, die bei der Entscheidung iiber den Beginn oder
die Fortsetzung einer solchen Therapie beriicksichtigt werden miissen.

Die Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (aufgrund einer
Ovarialinsuffizienz oder einer Operation) sind beschriankt. Falls Sie eine vorzeitige Menopause
haben, kdnnten die Risiken einer HRT anders geartet sein. Sprechen Sie bitte mit [Threm Arzt.

Bevor Sie mit der HRT beginnen (oder diese wieder aufnehmen), wird Thr Arzt Sie zu lhrer eigenen
Krankengeschichte und zur Krankengeschichte Threr Familie befragen. Thr Arzt konnte auch
entscheiden, eine korperliche Untersuchung durchzufiihren. Diese kann, falls erforderlich, die
Untersuchung der Briiste und/oder eine internistische Untersuchung einschlief3en.

Sobald Sie damit begonnen haben Activelle einzunehmen, sollten Sie regelmaBige
Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen (mindestens einmal jahrlich). Bei diesen
Kontrolluntersuchungen wird Thr Arzt den Nutzen und das Risiko einer Fortfiihrung der Einnahme von
Activelle mit IThnen besprechen.

Gehen Sie bitte regelméBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung Ihrer Briiste.

Activelle darf nicht eingenommen werden,

wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft. Falls Sie bei einem der nachstehenden Punkte

nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Activelle einnehmen.

Sie diirfen Activelle nicht einnehmen:

. Wenn Sie Brustkrebs haben, gehabt haben oder ein entsprechender Verdacht besteht.

. Wenn Sie an einer Form von Krebs leiden oder gelitten haben, dessen Wachstum von
Ostrogenen abhiingig ist, z. B. Krebs der Gebirmutterschleimhaut (Endometrium) oder ein
entsprechender Verdacht besteht.

. Wenn Sie unerkléirbare Scheidenblutungen haben.

. Wenn Sie an einer unbehandelte iiberméflige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) leiden.

. Wenn sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat bzw. friither
einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder in der Lunge
(Lungenembolie).

. Wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben (z. B. einen Protein-C-, Protein-S- oder
Antithrombin-Mangel).

. Wenn Sie eine Krankheit haben bzw. frither einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den
Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder Angina pectoris.

. Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder frither einmal hatten und sich die
Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben.

. Wenn Sie unter einer seltenen Blutkrankheit leiden, der so genannten ,,Porphyrie®, die in
Familien weitergegeben (vererbt) wird.

. Wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Estradiol, gegen Norethisteronacetat oder

einen der in Abschnitt 6. ,,Inhalt der Packung und weitere Informationen genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéihrend der Einnahme von Activelle erstmalig auftritt,
beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Versténdigen Sie [hren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung beginnen, wenn Sie jemals von einem der

nachfolgend aufgefiihrten Probleme betroffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit Activelle

wieder auftreten oder sich verschlimmern konnen. In diesem Fall sollten Sie Thren Arzt hiufiger zur

Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

. Fibrome in der Gebarmutter

. Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auflerhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder frither
aufgetretenes iiberméfBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
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. erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,,Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombosen)*)
. erhohtes Risiko fiir 6strogenabhéngigen Krebs (z. B. wenn Thre Mutter, Schwester oder

GroBmutter Brustkrebs hatten)
. Bluthochdruck

. Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

. Zuckerkrankheit

. Gallensteine

. Migréane oder schwere Kopfschmerzen

. Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Korpers beeintrichtigt

(Systemischer Lupus erythematodes, SLE)
. Epilepsie
. Asthma
. Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehdr beeintrachtigt (Otosklerose)
. sehr hohe Blutfettwerte (Triglyceride)

. Fliissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen
. angeborenes und erworbenes Angioddem
. Laktose-Intoleranz.

Sie miissen die Behandlung mit Activelle abbrechen und sofort einen Arzt aufsuchen,

wenn wahrend der Anwendung der HRT eine der folgenden Situationen auftritt:

. Krankheiten, die im Abschnitt ,,Activelle darf nicht eingenommen werden* erwéhnt sind.

. Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weilen Threr Augen (Gelbsucht). Diese Symptome koénnen auf
eine Lebererkrankung hinweisen.

. Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Hautausschlag zusammen mit Atembeschwerden, was auf ein Angioddem hindeutet.

. deutliche Erhohung Ihres Blutdrucks (Beschwerden konnen Kopfschmerzen, Miidigkeit und
Schwindel sein).

. migrineartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten.
. wenn Sie schwanger werden.
. wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.

- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
- plotzliche Brustschmerzen
- Atemnot.
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombosen)*.

Hinweis: Activelle ist kein Mittel zur Empféngnisverhiitung. Wenn seit Threr letzten Monatsblutung
weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie jiinger als 50 Jahre sind, kann die zusétzliche
Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen Sie hierzu Ihren
Arzt um Rat.

HRT und Krebs

UbermiBige Verdickung der Gebirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Einer HRT nur mit Ostrogen erhoht das Risiko fiir eine iibermiBige Verdickung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fiir Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinom).

Das Gestagen in Activelle schiitzt Sie vor diesem zusétzlichen Risiko.

Unregelmiiflige Blutungen

Sie konnten wihrend der ersten 3 bis 6 Monate der Anwendung von Activelle unregelmiBige
Blutungen oder Schmierblutungen (Spotting) haben. Wenn die unregelméfigen Blutungen jedoch:
» lénger als die 6 ersten Monate andauern

» einsetzen, nachdem Sie Activelle bereits mehr als 6 Monate eingenommen haben

* nach Abbruch der Behandlung mit Activelle anhalten

sollten Sie bitte sobald wie moglich mit Ihrem Arzt sprechen.
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Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatztherapie (HRT) mit einer
Kombination aus Ostrogen und Gestagen oder die alleinige Anwendung von Ostrogenen zur HRT
das Risiko fiir Brustkrebs erhohen. Das zusétzliche Risiko hingt von der Dauer der HRT ab und
zeigt sich innerhalb einer 3-jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das zusétzliche
Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die
HRT lénger als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich
Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden iiber einen 5-

Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 13 bis 17 Félle von Brustkrebs pro 1 000 Frauen diagnostiziert.
Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Ostrogen iiber einen
Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Félle bei 1 000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3
zuséatzliche Fille).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iiber
einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Fille bei 1 000 Anwenderinnen auf (d. h. zusétzliche
4 bis 8 Fille).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden iiber einen 10-
Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Fille von Brustkrebs pro 1 000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Ostrogen iiber einen
Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Félle bei 1 000 Anwenderinnen auf (d. h. zusétzliche 7
Fille).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iiber
einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Félle bei 1 000 Anwenderinnen auf (d. h. 21
zusitzliche Fille).

Untersuchen Sie regelméflig Ihre Briiste. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie Verinderungen
Threr Briiste bemerken, z. B.

. Einziehungen in der Haut
. Verdnderungen der Brustwarzen
. sichtbare oder tastbare Knotchen.

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs (Mammographie-
Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren Sie das
medizinische Fachpersonal/die medizinische Fachkraft, das die Mammographie durchfiihrt, dass Sie
ein Produkt zur HRT einnehmen. Dieses Arzneimittel kann das Brustgewebe dichter machen und
dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinflussen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhoht ist,
konnen moglicherweise nicht alle Knoten erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Ostrogen-
Monoarzneimitteln oder kombinierten Ostrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur HRT ist mit einem leicht
erh6hten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, dndert sich mit dem Alter. Zum Beispiel, werden bei
Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, iiber einen 5-Jahres-Zeitraum
etwa 2 Fille von Eierstockkrebs pro 2 000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine HRT 5 Jahre
lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2 000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zusitzlicher Fall).

Wirkung einer HRT auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen bilden, ist bei Frauen, die eine HRT anwenden,
gegeniiber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-fache erhoht, besonders im ersten Jahr der
Anwendung.
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Blutgerinnsel konnen schwerwiegend sein, und falls eines in die Lunge gelangt, kann es Schmerzen in

der Brust, Atemlosigkeit, Bewusstlosigkeit und sogar den Tod zu Folge haben.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel in den Venen bildet, besteht fiir Sie mit

zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen

Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:

. wenn Sie wegen einer groeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit nicht laufen
konnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist™)

. wenn Sie stark iibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?)

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

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

. wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

. wenn Sie Krebs haben.

Beziiglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel, siche ,,Sie miissen die Behandlung mit Activelle abbrechen
und sofort einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich
Betrachtet man Frauen zwischen 50 und 60, die keine HRT anwenden, ist iiber einen 5-Jahres-

Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1 000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.
Bei Frauen zwischen 50 und 60, die eine HRT mit Ostrogen und Gestagen tiber 5 Jahre angewendet
haben, treten 9 bis 12 Félle pro 1 000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusétzliche Falle).

Herzerkrankungen (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine HRT einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die ilter als 60 Jahre sind und die eine HRT mit Ostrogen und Gestagen anwenden,
besteht im Vergleich zu Frauen, die keine HRT anwenden, eine leicht erhohte Wahrscheinlichkeit,
eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa 1,5-fach hoher als bei
Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer HRT zusétzlich auftretenden
Schlaganfille steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich
Betrachtet man Frauen im Alter zwischen 50 und 60 Jahren, die keine HRT anwenden, sind iiber einen

5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 8 Schlaganfille pro 1 000 Frauen zu erwarten.
Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 60 Jahren, die eine HRT anwenden, wird es unter 1 000 Frauen
11 Falle innerhalb eines Zeitraums von 5 Jahren geben (d. h. zusitzliche 3 Fille).

Sonstige Erkrankungen

Eine HRT beugt keinen Gedéichtnisstdrungen vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir
Gedichtnisstorungen bei Frauen, die mit einem Alter {iber 65 Jahren mit einer HRT beginnen. Fragen
Sie Ihren Arzt um Rat.

Einnahme von Activelle zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Activelle beeintrachtigen. Dies kann zu

unregelmifBigen Blutungen fithren. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

. Arzneimittel gegen Epilepsie (z. B. Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin)

. Arzneimittel gegen Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)

. Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und
Nelfinavir)

. Arzneimittel gegen Hepatitis C (z. B. Telaprevir)

. pflanzliche Mittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.
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Eine HRT kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeintrichtigen:

. Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies die Hiufigkeit von Anfillen erhdhen kdnnte

. Arzneimittel gegen das Hepatitis-C-Virus (HCV) (wie die Kombinationstherapie
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir und Therapien mit
Glecaprevir/Pibrentasvir) konnen bei Frauen, die kombinierte hormonelle Verhiitungsmittel
(KHK) mit Ethinylestradiol verwenden, einen Anstieg der Ergebnisse eines
Leberfunktionsbluttests (Erhohung der ALT-Leberenzyme) verursachen. Activelle enthélt
Estradiol anstatt Ethinylestradiol. Es ist nicht bekannt, ob ein Anstieg der ALT-Leberenzyme
auftreten kann, wenn Activelle zusammen mit diesen Kombinationstherapien gegen das HCV
verabreicht wird.

Andere Arzneimittel, die die Wirkung von Activelle erh6hen konnen:
. Arzneimittel, die Ketoconazol (ein Fungizid) enthalten.

Activelle kann einen Einfluss auf die begleitende Therapie mit Ciclosporin haben.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel oder andere Naturprodukte handelt.
Lassen Sie sich hierzu von Ihrem Arzt beraten.

Labortests

Wenn bei Thnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie Ihren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie Activelle einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger
Laboruntersuchungen beeintréchtigen kann.

Einnahme von Activelle zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die Tabletten konnen zusammen mit oder ohne Nahrungsmitteln und Getrédnken eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft: Activelle ist nur zur Anwendung bei postmenopausalen Frauen bestimmt. Wenn
Sie schwanger werden, sollte die Behandlung mit Activelle abgebrochen werden und Sie sollten Thren
Arzt aufsuchen.

Stillzeit: Sie diirfen Activelle wiahrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Von Activelle sind keine Auswirkungen auf die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen oder die
Verkehrstiichtigkeit bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Activelle

Activelle enthilt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Activelle erst nach Riicksprache mit Threm
Arzt ein, wenn Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Activelle einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie einmal téglich eine Tablette ein, jeweils etwa zur gleichen Tageszeit. Nachdem Sie

alle 28 Filmtabletten einer Kalenderpackung eingenommen haben, wird die Behandlung mit der
nichsten Kalenderpackung fortgesetzt.
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Fiir Hinweise zum Gebrauch der Kalenderpackung siehe ,, HINWEISE ZUR HANDHABUNG* am
Ende der Packungsbeilage.

Sie konnen an jedem beliebigen Tag die Behandlung mit Activelle beginnen. Wenn Sie jedoch von
einer HRT wechseln, bei der Sie eine Monatsblutung haben, sollte die Behandlung sofort nach
Beendigung der Abbruchblutung begonnen werden.

Zur Linderung der Beschwerden der Menopause sollte die niedrigste wirksame Dosis angewendet werden
und die Behandlung so kurz wie moglich erfolgen. Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Dosis zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Activelle eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Activelle eingenommen haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie
sofort Thren Arzt, Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Eine Uberdosis von Activelle
kann zu Unwohlsein und Erbrechen fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Activelle vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Tablette zur gewohnten Zeit einzunehmen, nehmen Sie sie innerhalb
der nichsten 12 Stunden ein. Falls mehr als 12 Stunden vergangen sind, lassen Sie die vergessene
Dosis und setzen Sie die Behandlung wie gewohnt am nédchsten Tag fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Das Vergessen einer Tablette
erhoht die Wahrscheinlichkeit von Durchbruch- oder Schmierblutungen, es sei denn, Ihre Gebarmutter
wurde entfernt.

Wenn Sie die Einnahme von Activelle abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Activelle abbrechen mochten, besprechen Sie zuerst diese Entscheidung
mit [hrem Arzt, damit dieser Thnen die Auswirkungen des Abbruchs der Therapie erklért und mit
Ihnen andere Moglichkeiten bespricht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt, dass Sie

Activelle einnehmen. Es kann mdglich sein, dass Sie Activelle 4 bis 6 Wochen vor der geplanten
Operation absetzen miissen, um das Thromboserisiko zu verringern (siche Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel
in einer Vene (Thrombosen)). Fragen Sie Thren Arzt, wann Sie die Einnahme von Activelle
fortsetzen kdnnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Erkrankungen werden ofter bei Frauen berichtet, die eine HRT anwenden, verglichen
mit Nichtanwenderinnen:
. Brustkrebs

. UbermiBiges Wachstum oder Krebs der Gebéarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie
oder Krebs)

. Eierstockkrebs

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

. Herzerkrankung

. Schlaganfall

. Wabhrscheinlich Gedéchtnisverlust, falls mit der HRT in einem hoheren Alter als 65 begonnen
wird.
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Weitere Informationen iiber diese Nebenwirkungen finden Sie in Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Activelle beachten?*.

Uberempfindlichkeit/Allergien (gelegentliche Nebenwirkung — tritt bei 1 bis 10 von 1 000
Anwenderinnen auf)

Uberempfindlichkeit/Allergien konnen auftreten, sind aber nur eine gelegentliche Nebenwirkung.
Symptome von Uberempfindlichkeit/Allergien konnen eine oder mehrere der folgenden Symptome
einschlieBen: Nesselsucht, Juckreiz, Schwellung, Atembeschwerden, niedriger Blutdruck (bleiche und
kalte Haut, schneller Herzschlag), Schwindelgefiihl, Schwitzen, welche Anzeichen einer
anaphylaktischen Reaktion/eines Schocks sein kdnnen. Falls eines der genannten Symptome auftritt,
beenden Sie die Einnahme von Activelle und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Sehr hiiufig auftretende Nebenwirkungen (tritt bei mehr als 1 von 10 Anwenderinnen auf)
. Brustschmerzen oder Empfindlichkeit der Brust
. Vaginale Blutungen.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (tritt bei 1 bis 10 von 100 Anwenderinnen auf)
. Kopfschmerzen

. Gewichtszunahme durch Wassereinlagerungen

. Entzlindung in der Scheide

. Migrine, erstmals auftretend oder schlimmer als zuvor

. Infektion der Scheide, verursacht durch einen Pilz

. Depression, erstmals auftretend oder schlimmer als zuvor

. Ubelkeit

. VergroBerung oder Schwellung der Brust (Brustodem)

. Riickenschmerzen

. Uterusmyomen (gutartige Geschwiilste), Wiederauftreten oder Verschlimmerung von
Uterusmyomen

. Anschwellen der Arme und Beine (periphere Odeme)

. Gewichtszunahme.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (tritt bei 1 bis 10 von 1 000 Anwenderinnen auf)

. Vollegefiihl, Bauchschmerzen, Schwellung des Bauches, Unwohlsein oder Bldhungen
. Akne

. Haarausfall (Alopezie)

. Vermehrte Behaarung (vom ménnlichen Typ)

. Juckreiz oder Nesselsucht (Urtikaria)
. Venenentziindung (oberfliachliche Thrombophlebitis)

. Krampfe in den Beinen

. Fehlende Wirksamkeit des Arzneimittels
. Allergische Reaktion

. Nervositit.

Selten auftretende Nebenwirkungen (tritt bei 1 bis 10 von 10 000 Anwenderinnen auf)
. Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie).

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (tritt bei weniger als 1 von 10 000 Anwenderinnen auf)
. Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

. UbermiBige Verdickung der Gebirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

. Erhohter Blutdruck oder Verschlechterung von Bluthochdruck

. Gallenblasenerkrankung, Entstehung, Wiederauftreten oder Verschlimmerung von
Gallensteinleiden

. verstédrkte Talgabsonderung, Hautausschlag

. Akute oder wiederkehrende Odeme (angioneurotisches Odem)

. Schlaflosigkeit, Schwindel, Angst
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. Libidoverédnderungen

. Sehstérungen

. Gewichtsabnahme

. Erbrechen

. Verdauungsstorungen

. Juckreiz in der Scheide und im Genitalbereich

. Herzinfarkt und Schlaganfall.

Weitere Nebenwirkungen der kombinierten HRT
. Erkrankung der Gallenblase
. Verschiedene Hauterkrankungen
- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht oder am Hals, so genannte
»Schwangerschaftsflecken (Chloasma)
- schmerzhafte, rotliche Hautknotchen (Erythema nodosum)
- Ausschlag mit scheibenformigen Rétungen oder Blaschen (Erythema multiforme)
- rote oder purpurne Flecken der Haut und/oder der Schleimhiute (vaskuldre Purpura).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (www.afmps.be) - Abteilung
Vigilanz: www.notifieruneffetindesirable.be oder adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
(www.guichet.lu/pharmakovigilanz).

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Activelle aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Nicht im Kiihlschrank lagern.
Die Kalenderpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Activelle enthélt

- Die Wirkstoffe sind 1 mg Estradiol (als Estradiol-Hemihydrat) und 0,5 mg Norethisteronacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Copovidon, Talkum und
Magnesiumstearat.

- Der Filmiiberzug enthélt: Hypromellose, Triacetin und Talkum.

Wie Activelle aussieht und Inhalt der Packung
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Die Filmtabletten sind weil3, rund und haben einen Durchmesser von 6 mm. Die Tabletten tragen auf
einer Seite die Pragung NOVO 288 und auf der anderen das Novo Nordisk Logo (Apis Stier).

Packungsgrofien:
. 1x28 Filmtabletten in einer Kalenderpackung
. 3x28 Filmtabletten in einer Kalenderpackung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Novo Nordisk Pharma, Alfons Gossetlaan 32E/202, 1702 Groot-Bijgaarden, Belgien

Hersteller
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danemark

Zulassungsnummer:

BE196515

LU: 2009020162

Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Mitgliedsstaaten des EWR: Activelle, au3er fiir das Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Kliovance
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte verfiigbar: www.afmps.be.
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HINWEISE ZUR HANDHABUNG
Anweisungen fiir die Handhabung der Kalenderpackung
1. Wie Sie das Kalendarium einstellen?

Drehen Sie die innere Scheibe, um die Abkiirzung des Wochentages gegeniiber der kleinen
Plastikversiegelung einzustellen.

2. Wie Sie die erste Tablette entnehmen?
Brechen Sie die Plastikversiegelung ab und entnehmen Sie die erste Tablette.

3. Drehen Sie die Scheibe jeden Tag

Drehen Sie am nichsten Tag einfach die durchsichtige Scheibe im Uhrzeigersinn um 1 Position weiter,

wie dies durch den Pfeil angezeigt wird. Entnehmen Sie die nidchste Tablette. Denken Sie daran, jeden
Tag nur 1 Tablette einzunehmen.

Sie konnen die durchsichtige Scheibe nur drehen, nachdem die Tablette aus der Offnung
entnommen wurde.

Abkiirzungen der Wochentage

M/L/M : Maandag/Lundi/Montag
D/M/D : Dinsdag/Mardi/Dienstag
W/M/M : Woensdag/Mercredi/Mittwoch
D/J/D : Donderdag/Jeudi/Donnerstag

V/V/F : Vrijdag/Vendredi/Freitag

1112



Gebrauchsinformation
202411-l1A-addresschangev1

Z/S/S : Zaterdag/Samedi/Samstag
Z/D/S : Zondag/Dimanche/Sonntag
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