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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Clifemme 2mg + 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
dienogest + valerato de estradiol

Leia com atengao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento,
pois contém
informagao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento

pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Ver secgao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Clifemme e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Clifemme
3. Como tomar Clifemme

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Clifemme

6. Contetldo da embalagem e outras informacdes
1. O que é Clifemme e para que é utilizado

Clifemme utiliza-se em Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS). Contém dois
tipos de hormonas femininas, um estrogénio e um progestagénio. Clifemme é
utilizado em mulheres po6s-menopausicas em que o Uultimo periodo menstrual
natural tenha ocorrido ha pelo menos 12 meses.

Clifemme é utilizado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénios produzidos pelo organismo de
uma mulher diminui. Esta situagdao pode causar sintomas tais como rubor da face,
pescoco e peito ("afrontamentos"). Clifemme alivia estes sintomas apds a
menopausa. Apenas lhe sera prescrito Clifemme se os seus sintomas afetarem
seriamente a sua vida diaria.

2. O que precisa de saber antes de tomar Clifemme

Historia médica e consultas de rotina

A utilizacdao de THS comporta riscos que necessitam de ser considerados quando se
decide iniciar a THS ou continuar a utiliza-la.

A experiéncia de tratamento em mulheres com menopausa prematura (devido a
falha dos ovarios ou cirurgia) é limitada. Se tem menopausa prematura os riscos de
utilizar THS podem ser diferentes. Por favor fale com o seu médico.

Antes de comecgar (ou recomecar) a THS, o seu médico ira perguntar-lhe sobre a
sua histéria médica e a da sua familia. O seu médico podera decidir realizar um
exame fisico. Este pode incluir um exame dos seus seios e/ou um exame interno se
necessario.
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Uma vez que tenha iniciado a toma de Clifemme devera consultar o seu médico
para consultas de rotina (pelo menos uma vez por ano). Nestas consultas de rotina,
fale com o médico os beneficios e os riscos da continuagdo do tratamento com
Clifemme.

Faca a mamografia de rotina como recomendado pelo seu médico.

Nao tome Clifemme:
Se algum dos seguintes pontos se aplicar a si. Se ndo tem a certeza de alguns dos
seguintes pontos abaixo, fale com o seu médico antes de tomar Clifemme.

Nao tome Clifemme:

Se tem ou se ja teve cancro da mama, ou se suspeita que tem;

Se teve cancro sensivel a estrogénios, tal como cancro do revestimento do Utero
(endométrio), ou se suspeita que tem;

Se tem qualquer sangramento vaginal inexplicavel;

Se tem um espessamento excessivo do revestimento do utero (hiperplasia do
endométrio) que ndo esta a ser tratado;

Se tem ou teve um coagulo numa veia (trombose), tal como nas pernas (trombose
venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar);

Se tem uma doenca de coagulagao do sangue (tal como deficiéncia em proteina C,
proteina S ou antitrombina);

Se tem ou teve recentemente uma doenga causada por coagulos sanguineos nas
artérias, tal como ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou angina;

Se tem ou teve uma doenca no figado e se 0s seus testes de fungdo do figado nao
estdo normalizados;

Se tem um problema sanguineo raro denominado “porfiria” que é transmitida por
familiares

(hereditaria);

Se tem alergia ao valerato de estradiol, dienogest ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Se alguma das condicBes descritas acima aparecer pela primeira vez enquanto esta
a
tomar Clifemme, pare de tomar e consulte, imediatamente, o seu médico.

Adverténcias e precaucbes

Informe o seu médico se alguma vez ja teve algum dos seguintes problemas, antes
de iniciar o tratamento, uma vez que estes podem regressar ou tornarem-se mais
graves durante o tratamento com Clifemme. Se tal acontecer, deve consultar o seu
médico mais frequentemente para consultas de rotina:

fibrose no seu Gtero;

crescimento do revestimento uterino fora do Utero (endometriose) ou historia de
crescimento excessivo do revestimento uterino (hiperplasia do endométrio);

risco aumentado de desenvolvimento de coagulos sanguineos (ver “Coagulos
sanguineos na veia (trombose)”);

Risco aumentado de desenvolvimento de cancro sensivel a estrogénios (tal como
ter uma mae, irma ou avé que tenha tido cancro da mama);

pressao arterial elevada;

uma doencga no figado, tal como tumor do figado benigno;

diabetes;

pedras na vesicula;

enxaquecas ou dores de cabeca graves;

uma doenga do sistema imunitario que afete muitos 6rgdos do organismo (lipus
eritematoso sistémico, LES);

epilepsia;
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asma;
uma doenca que afete o timpano e a audigdo (otosclerose);

um nivel de gordura muito elevado no seu sangue (triglicéridos);
retencao de fluidos devido a problemas do coracao ou dos rins.
Angioedema hereditario e adquirido.

Pare de tomar Clifemme e consulte um médico imediatamente

Se notar alguma das seguintes situagdes durante a utilizagdao de THS:
qualquer uma das situacdes mencionadas na secgao “Nao tome Clifemme”;
amarelecimento da sua pele ou da zona branca dos seus olhos (ictericia). Estes
podem ser sinais de uma doenca do figado;
face, lingua e/ou garganta inchada e/ou dificuldade em engolir ou urticaria,
juntamente com dificuldade em respirar, que sao sugestivos de um angioedema;
um aumento consideravel da sua pressao arterial (os sintomas podem ser dor de
cabeca, cansaco, tonturas);
dor de cabeca tipo enxaqueca que acontecga pela primeira vez;
se engravidar;
se notar sinais de um coagulo sanguineo, tais como:

inchago doloroso e vermelhiddao das pernas;

dor no peito subita;

dificuldade em respirar.
Para mais informagao, ver “Coagulos sanguineos numa veia (trombose)”.

Nota: Clifemmme ndo é um contracetivo. Se tiverem decorrido menos de 12 meses
desde o seu ultimo periodo menstrual ou se tem menos de 50 anos de idade, pode
ainda necessitar de contracecao adicional para prevenir a gravidez. Fale com o seu
meédico para aconselhamento.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e
cancro do revestimento do utero (cancro do endométrio)

Tomar THS contendo apenas estrogénios aumentara o risco de espessamento
excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia endometrial) e de cancro do
revestimento do Utero (cancro do endométrio).

O progestagénio em Clifemme protege-a deste risco extra.

Hemorragia irregular

Podera ter hemorragia irregular ou perda de sangue (perda de pequena quantidade
de sangue) durante os primeiros 3-6 meses da toma de Clifemme. Contudo, se a
hemorragia irregular:

continuar para além dos primeiros 6 meses;

comecar apos tomar Clifemmme por mais de 6 meses;

continuar apoés ter parado de tomar Clifemme

consulte o seu médico assim que possivel.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a utilizagdo de terapéutica hormonal de substituicdo
(THS) combinada com estrogénios e progestagénios ou apenas com estrogénios
aumenta o risco de cancro da mama. O risco acrescido depende da duragao da
utilizagdo da THS. O risco adicional torna-se mais evidente ap6s 3 anos de
utilizagdo. Apds a interrupgdo da THS, o risco adicional diminuira com o tempo;
porém, o risco pode persistir durante 10 anos ou mais se tiver utilizado THS
durante um periodo superior a 5 anos
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Compare

Em mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo estejam a utilizar THS, em
média, cerca de 13 a 17 em cada 1000 mulheres serdo diagnosticadas com cancro
da mama, durante um periodo de 5 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS apenas com estrogénios
durante 5 anos, existirdao 16-17 casos em cada 1000 utilizadoras (isto &, 0 a 3
casos adicionais).

Em mulheres com 50 anos que comecem a utilizar THS com estrogénios-
progestagénios durante 5 anos, existirdo 21 casos em cada 1000 utilizadoras (ou
seja, a 8 casos adicionais).

Em mulheres com idades entre 50 e 59 anos que nao tomam THS, cerca de 27 em
cada 1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo
de um periodo de 10 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS apenas com estrogénios
durante 10 anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 7 casos
adicionais).

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénio-
progestagénio durante 10 anos, existirdo 48 casos em cada 1000 utilizadoras (isto
é, 21 casos adicionais).

Verifique regularmente os seus seios. Fale com o seu médico se notar quaisquer
alteracOes, tais como:

enrugamento da pele;

alteragdes no mamilo;

qualquer protuberancia que possa ver ou sentir.

Adicionalmente, a mulher é aconselhada a participar em programas de rastreio
mamografico quando os mesmos lhe forem propostos. Na mamografia, é
importante que informe o enfermeiro/profissional de sadde que lhe esta a efetuar o
exame raio-X que se encontra a tomar THS, pois esta medicagdo pode aumentar a
densidade dos seus seios 0 que pode afetar o resultado da mamografia. Quando a
densidade dos seios esta aumentada, a mamografia podera ndo detetar todos os
nodulos.

Cancro do ovario

O cancro do ovario é raro - muito mais raro do que o cancro da mama. A utilizagao
de THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-
progestagénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com
idades compreendidas entre os 50 e os 54 anos que ndao tomam THS, cerca de 2
em cada 2000 mulheres serao diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um
periodo de 5 anos. Em mulheres que tomam THS durante 5 anos, havera cerca de
3 casos por cada 2000 utilizadoras (ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeito da THS no coragdo e na circulagao

Coagulos sanguineos numa veia (trombose)

O risco de coagulos sanguineos nas veias é cerca de 1,3 a 3 vezes superior em
utilizadoras de THS do que em nao utilizadoras, especialmente durante o primeiro
ano de toma.

Os coagulos sanguineos podem ser graves e, se um se deslocar para os pulmdes,
pode causar dor no peito, falta de ar, desmaio ou até morte.
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Sera mais suscetivel de ter um coagulo nas suas veias a medida que vai
envelhecendo e se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. Informe o seu
meédico se alguma destas situacGes se aplicar a si:

se ndo puder andar durante muito tempo devido a uma cirurgia major, lesao ou
doenca (ver também secgao 3, Se necessitar de fazer uma cirurgia);

se tiver excesso de peso consideravel (IMC > 30 kg/m?2);

se tiver algum problema de coagulagdo sanguinea que necessite de tratamento de
longa duragdo com um medicamento utilizado para prevenir a formagdao de
coagulos sanguineos;

se algum dos seus familiares proximos alguma vez teve um coagulo sanguineo
numa perna, pulmdes ou num outro 6rgao;

se tem lapus eritematoso sistémico (LES);

se tem cancro.

Para sinais de coagulo sanguineo, ver: “Pare de tomar Clifemme e consulte um
médico imediatamente”.

Compare

Considerando mulheres com idades préximas dos 50 anos que ndo estejam a
efetuar THS, sera expectavel que, em média, durante um periodo de 5 anos, 4 a 7
em 1000 tenham um coagulo sanguineo numa veia.

Considerando mulheres com idades proximas dos 50 anos que estejam a efetuar
THS com estrogénio e progestagénio, durante 5 anos, existirdo 9 a 12 casos em
1000 utilizadoras (ou seja, 5 casos extra).

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

Ndo existe evidéncia de que a THS prevenira um ataque cardiaco.

As mulheres com mais de 60 anos que efetuem THS com estrogénio e
progestagénio tém uma probabilidade ligeiramente maior de desenvolver doenca
cardiaca do que as ndo utilizadoras de qualquer THS.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O risco de ter um AVC é cerca de 1,5 vezes superior em utilizadoras de THS do que
em nao-utilizadoras. O ndmero de casos extra de AVC devido a utilizagdo de THS
aumentara com a idade.

Compare

Considerando mulheres com idades préximas dos 50 anos que ndo estejam a
efetuar THS, em média, sera expectavel que 8 em 1000 tenham um AVC durante
um periodo de 5 anos. Para mulheres com idades proximas dos 50 anos que
estejam a efetuar THS, existirdo 11 casos em 1000 utilizadoras, durante 5 anos (ou
seja, 3 casos extra).

Outras situagdes

A THS ndo previne a perda de memoria. Existe alguma evidéncia de um risco de
perda de memodria mais elevado em mulheres que iniciaram a utilizacgdo de THS
apos os 65 anos de idade. Fale com o seu médico para aconselhamento.

Outros medicamentos e Clifemme

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica, produtos a base de plantas ou outros produtos
naturais.



APROVADO EM
12-06-2022
INFARMED

Alguns medicamentos podem interferir com o efeito de Clifemme. Esta situagao
pode levar a hemorragia irregular. Isto aplica-se aos seguintes medicamentos:
Medicamentos para a epilepsia (tais como barbitaricos, fenitoina, primidona,
carbamazepina e, possivelmente, oxcarbazepina, topiramato e felbamato);
Medicamentos para tuberculose (tais como rifampicinae rifabutina);

Medicamentos para a infegdo pelo VIH e virus da hepatite C (denominados
inibidores da protease e inibidores da transcriptase reversa ndo analogos de
nucleosideos tais como a nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir);

Produtos a base de plantas contendo erva de S. Jodo (Hypericum perforatum).
Medicamentos para o virus da Hepatite C (VHC) (como o regime terapéutico
combinado ombitasvir/paritaprevir/ritonavir associado ou nao a dasabuvir, bem
como um regime com glecaprevir/pibrentasvir) podem originar aumentos nos
resultados das analises ao sangue relativos a fungdo hepatica (aumento da enzima
ALT hepatica) em mulheres a utilizar contracegdo hormonal combinada contendo
etinilestradiol. Clifemme contém estradiol em vez de etinilestradiol. Ndo se sabe se
pode ocorrer um aumento da enzima ALT hepatica quando utilizar Clifemme com
este regime combinado para o VHC. O seu médico aconselha-la-a.

Medicamentos para infegdes flingicas (tais como griseofulvina, itraconazol,
cetoconazol, voriconazol e fluconazol);

Medicamentos para infecdes bacterianas (tais como claritromicina e eritromicina);
Medicamentos para certas doengas cardiacas, pressdo arterial elevada (tais como
verapamilo e diltiazem);

Sumo de toranja.

Testes laboratoriais

Se tiver necessidade de fazer analises, informe o seu médico ou o pessoal do
laboratorio de que esta a tomar Clifemme, pois este medicamento pode afetar os
resultados de alguns testes.

Gravidez e amamentacao
Clifemme destina-se apenas a mulheres pds-menopausicas. Se engravidar, pare de
tomar Clifemmme e contacte o seu médico.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
em utilizadores de Clifemme.

Informagdo importante sobre alguns ingredientes de Clifemme
Clifemme contém lactose (tipo de aclcar). Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Clifemme

O seu médico ira receitar-lhe a dose mais baixa para tratar os seus sintomas
durante o periodo de tempo mais curto quanto possivel. Fale com o seu médico se
achar que esta dose é muito forte ou nao é forte o suficiente.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver davidas. O seu médico decidira durante quanto
tempo devera tomar Clifemme.

A dose recomendada é um comprimido por dia, de preferéncia a mesma hora.
Engula o comprimido inteiro com um pouco de agua. Pode tomar Clifemme com ou
sem alimentos. Inicie a sua préxima embalagem calendario de comprimidos no dia
seguinte ao terminar a sua embalagem atual.

Nao faga um intervalo entre as embalagens.
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Se tem tomado outros medicamentos de THS: continue até ter terminado a sua
embalagem atual e ter tomado todos os comprimidos para esse més. Tome o seu
primeiro comprimido de Clifemme no dia seguinte. Nao deixe um intervalo entre os
seus comprimidos anteriores e os comprimidos de Clifemme.

Se estiver a utilizar um tratamento THS com uma semana de intervalo: comece no
dia ap6s o periodo sem tratamento.

Se este é o0 seu primeiro tratamento THS: pode iniciar os seus comprimidos de
Clifemme em qualquer dia.

Se tomar mais Clifemme do que deveria

Se tomou demasiados comprimidos de Clifemme por engano, podera sentir-se
maldisposta, com vémitos ou ter alguma hemorragia semelhante a menstruagao.
Ndo é necessario tratamento especifico, mas devera consultar o seu médico ou
farmacéutico se estiver preocupada.

Caso se tenha esquecido de tomar Clifemme

Se se esquecer de tomar um comprimido no horario habitual e se estiver menos de
24 horas atrasada, tome-o assim que possivel. Tome o comprimido seguinte no
horario habitual.

Se estiver mais de 24 horas atrasada, deixe o comprimido esquecido na
embalagem. Continue a tomar os restantes comprimidos no horario habitual todos
os dias. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se
esqueceu de tomar.

Se se esquecer de tomar o seu comprimido durante varios dias, podera ter
hemorragia.

Se parar de tomar Clifemme

Podera comecgar a sentir novamente os sintomas habituais de menopausa, que
poderao incluir afrontamentos, dificuldade em dormir, nervosismo, tonturas ou
secura vaginal. Ira também comecar a perder massa 6ssea quando parar de tomar
Clifemme. Consulte o seu médico ou farmacéutico se quiser parar de tomar
comprimidos de Clifemme.

Se necessitar de fazer uma cirurgia

Se vai fazer uma cirurgia, diga ao cirurgido que esta a tomar Clifemme. Podera
necessitar de parar a toma de Clifemme cerca de 4 a 6 semanas antes da operagao
para reduzir o risco de um coagulo sanguineo (ver secgdo 2, “Coagulos sanguineos
numa veia”). Pergunte ao seu médico quando pode iniciar a toma de Clifemme
outra vez.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, Clifemme pode causar efeitos indesejaveis, embora

estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes doencas sao notificadas mais vezes nas mulheres que utilizam THS
comparativamente as mulheres que ndo tomam THS:
cancro da mama;
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crescimento anormal ou cancro do revestimento do udtero (hiperplasia do
endométrio ou cancro);

cancro ovarico;

coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
doenca cardiaca;

acidente vascular cerebral;

provavel perda de memoria se a THS é iniciada ap6s os 65 anos de idade.

Para mais informagGes acerca destes efeitos indesejaveis, ver Seccao 2.

A lista seguinte apresenta efeitos indesejaveis que tém sido associados a utilizacdo
de Clifemme:

Hemorragia inesperada semelhante a menstruacao ocorre durante os primeiros
poucos meses de tratamento com Clifemme. Habitualmente é temporaria e
desaparece normalmente com tratamento continuo. Se tal ndo acontecer, contacte
o seu médico.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- dor de cabecga,

- sensacao de mal estar,

- dor na mama, hemorragia vaginal, afrontamentos

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- aumento de peso

- insoénia, nervosismo, perda de peso causada pela perda de apetite,
agressividade, depressao, incapacidade de dormir, diminuicdo do desejo sexual,
incapacidade de atingir o orgasmo

- tontura, enxaqueca, hiperatividade, formigueiro

- pressdo sanguinea elevada, coagulo de sangue venoso (dor nas pernas) (ver
também a secgdo 2

“Coagulos sanguineos numa veia (trombose)”), inflamagdo das veias, hemorragia
nasal

- flatuléncia, dor abdominal, prisdo de ventre, diarreia, boca seca, vomitos

- dor biliar

- aumento da transpiragdao, acne, comichdo na pele, pele seca com manchas
escamosas vermelhas chamada psoriase

- dor muscular, caibras nas pernas

- problemas com o revestimento do Utero, cblicas menstruais, prurido
(comichao) genital, candidiase vaginal

- cansaco, retencdo de liquidos generalizada, edema facial

Os seguintes efeitos indesejaveis tém sido relatados com outras THSs:

doenca da vesicula biliar

varias doencas de pele:

- descoloracdo da pele especialmente da face e do pescogo, conhecida como “pano
(cloasma);

- nodulos dolorosos vermelhos na pele (eritema nodoso);

- erupgao cutdnea com manchas vermelhas arrendondadas ou feridas (eritema
multiforme).

"

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
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contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Clifemme
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no rétulo,
embalagem exterior e blister, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Conservar Clifemme na embalagem de origem para proteger da luz.
Clifemme ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Clifemme

As substancias ativas sdo valerato de estradiol e dienogest. Cada comprimido
contém 1 mg de valerato de estradiol (equivalente a 0,764 mg de estradiol) e 2 mg
de dienogest.

Os outros componentes sdo: Lactose monohidratada, Amido de milho, amido de
milho pré-gelificado, Povidona K30, Estearato de magnésio, Alcool polivinilico,
Diéxido de titdnio (E171), Macrogol/PEG 3350, Talco, Oxido de ferro vermelho
(E172), Oxido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Clifemme e conteido da embalagem

Os comprimidos de Clifemme sdo revestidos por pelicula, redondos e cor-de-rosa.
Clifemme esta disponivel em embalagens contendo 28, 3x28 e 6x28 comprimidos
revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Laboratorios EFFIK, Sociedade Unipessoal, Lda.
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Portugal
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Laboratorios Ledn Farma S.A.

La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
Navatejera-24008 Ledn

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) sob os seguintes nomes:

Holanda: Estradiol Valeraat 1 mg / Dienogest 2 mg Laboratorios Ledn Farma
filmomhulde tabletten

Alemanha: Velbienne 1 mg / 2 mg Filmtabletten

Austria: Velbienne 1 mg / 2 mg Filmtabletten

Eslovaquia: VELBIENNE 2 mg/1mg filmom obalené tablety

Esténia: VELBIENNE 2 mg + 1mg ohukese poliimeerikattega tablett
Lituania: VELBIENNE 2 mg/1mg plévele dengtos tabletés

Polénia: Velbienne mini, 1 mg + 2 mg, tabletki powlekane

Leténia: Velbienne 2 mg/1 mg apvalkotas tabletes

Franca: CLIFEMME 1mg / 2mg, comprimé pelliculé
Portugal: Clifemme 2 mg + 1 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



