BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Livial 2,5 mg tablett
tibolon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

¢ Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

¢ Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Livial ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Livial
Hur du anvénder Livial

Eventuella biverkningar

Hur Livial ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. VAD LIVIAL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Livial anvands som hormonersattningsbehandling. Livial innehaller tibolon, ett lakemedel som har
fordelaktiga effekter i olika vavnader, sasom hjarnan, slidan och benvavnaden. Behandlingen med
Livial hos postmenopausala kvinnor bor inledas tidigast efter att 12 manader har forflutit sedan den
senaste naturliga menstruationen.

Livial anvéands for:

Lindring av symtom som uppkommer efter menopausen

Under menopausen, upphdr kvinnans kropp att producera 6strogen. Da kan symtom sasom rodnad av
ansikte, hals och brost (varmevallningar) upptrada. Livial underlattar dessa postmenopausala symtom.
Du blir forskriven Livial om dina symtom verkligen férsvarar ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos

Efter menopausen kan en del kvinnor fa benskorhet (osteoporos). Du bér diskutera med lakaren om
alla behandlingsalternativ.

Om du pa grund av osteoporos har en storre risk for benbrott och andra lakemedel inte passar dig, kan
Livial anvandas ocksa for att forebygga osteoporos efter menopausen.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER LIVIAL

Halsotillstand och regelbundna kontroller
Anvandning av hormonersattningsbehandling eller Livial har sina férdelar, men den har ocksa en del
nackdelar, som bor beaktas da du 6vervager att inleda eller fortsatta hormonersattningsbehandlingen.

Det finns begrénsad erfarenhet av anvandning hos kvinnor med for tidig menopaus (pga ovariell
insufficiens eller operation). Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med anvéndningen av
hormonersattningsbehandling eller Livial vara annorlunda. Radfraga din lakare.



Innan behandlingen med Livial inleds (eller paborjas pa nytt) bor lakaren fraga dig om ditt egna och
dina nara slaktingars halsotillstdnd. Lakaren kan gora en lakarundersokning, som vid behov kan
omfatta undersokning av brésten och en gynekologisk undersdkning.

Da du inlett behandlingen med Livial skall dessa undersokningar férnyas med regelbundna mellanrum
(minst en gang i aret). Diskutera da med ldkaren om de eventuella for- och nackdelarna med fortsatt
Livial-behandling.

Du bor regelbundet ga pa undersokning av brosten (mammografi) enligt lakarens anvisning.

Anvand inte Livial om nagot av foljande galler dig. Om du &r oséker pa nagon punkt, radgor

med l&karen innan du anvéander Livial.

Anvand inte Livial om du har eller ndgon gang har haft brostcancer, eller du misstanks ha det.
om du har éstrogenberoende tumorer, t.ex. cancer pa livmoderslemhinnan (endometriecancer),
eller du missténks ha det.

om du har oférklarlig blodning fran slidan.

om du har onormal fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som inte
behandlas for tillfallet.

. om du har eller nagon gang har haft blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (pulmonar emboli). ® om du har stérning av blodets

koagulationsformaga (trombofil stérning, t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin) ®
om du har eller nyligen har haft en sjukdom, fororsakad av blodproppar i artarerna, sasom

hjartinfarkt, hjarnforlamning eller angina pectoris. ® om du har eller nagonsin har haft en
leversjukdom och dina levervarden inte har atergatt till de normala om du har en séllsynt arftlig
blodsjukdom som kallas porfyri. om du ar allergisk (6verkanslig) mot tibolon eller nagot annat

o innehdllsamnen i Livial (anges i avsnitt 6). om du &r gravid eller misstanker graviditet.

e Omduammar.

e Om nagot av ovannamnda tillstand framtrader for forsta gangen under tiden som du anvander
o Livial, sluta genast anvanda lakemedlet och ta omedelbart kontakt med lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare om du nagon gang har haft nagot av féljande problem, innan du borjar

behandlingen, eftersom dessa kan aterkomma eller bli varre under behandlingen med Livial. Ifall detta
sker, skall du kontakta lakaren for titare kontroller.
tumor pa livmoderslemhinnan

¢ livmodernslemhinnan vaxer utanfor livmodern (endometrios) eller du har fértjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

o Okad risk att fa blodproppar (se nedan "Blodpropp i en ven (trombos)")

okad risk att fa 6strogenberoende cancer (t.ex. om mor, syster eller mor-/farmor har haft

bréstcancer) hogt blodtryck

en leversjukdom, sdsom godartad levertumor

diabetes gallstenar

migran (eller svar) huvudvark

en autoimmun sjukdom som kan drabba manga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)

epilepsi astma

en oronsjukdom som paverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros)

véldigt hoga fettvarden i blodet (triglycerider) vatskeansamling

pa grund av hjart- eller njurproblem

[ ]
Sluta anvanda Livial och ta omedelbart kontakt med lakare Om
du marker nagot av féljande nar du anvéander Livial:



nagon av tillstanden ndmnda i avsnitt "Anvand inte Livial" gulhet, huden eller
ogonvitan blir gul. Detta kan vara symtom pa en leversjukdom.

plétslig blodtryckshéjning (symtom kan vara huvudvark, trétthet, svindel)
migranliknande huvudvark for forsta gangen om du blir gravid om du

marker tecken pa blodproppar, som t.ex.:

- smartsam svullnad eller rodnad pa benen

- plotslig brostsmarta

- andningssvarigheter

For mera information, se avsnitt "Blodpropp i en ven (trombos)"

Mark! Livial ar inget preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan sista menstruationen
eller om du ar under 50 ar, kan du dnnu behova anvanda preventivmedel for att undvika graviditet.
Fraga din lakare om rad.

Hormonerséattningsbehandling och cancer

Fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer pa
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Endometriehyperplasi och -cancer har rapporterats och de har konstaterats i studier hos kvinnor som
anvander Livial. Risken att fa cancer pa livmoderns slemhinna 6kar med behandlingstidens langd.

Oregelbunden blédning
Du kan ha oregelbunden blédning eller droppande blédning (stankbldédning) under de forsta 3-6
manaderna av behandlingen med Livial.
Om den oregelbundna blédningen dock:
o fortsatter en langre tid &n de forsta 6 manaderna
e debuterar da du redan har anvant Livial langre an de sex forsta manaderna fortsatter
o efter avslutad behandling med Livial
vand dig till lakare sa snart som mgjligt.

Brostcancer

Det har bevisats att risken for brostcancer okar ndgot om kombinationsbehandling med 6strogen och
gulkroppshormon samt mojligtvis aven hormonerséattningsbehandling med enbart éstrogen anvands.
Den okade risken beror pa behandlingstidens langd och det framkommer inom nagra ar ifall det finns
en Okad risk for brostcancer. Risken atergar emellertid till utgangsnivan inom loppet av nagra ar
(hogst fem ar) efter att behandlingen avslutats.

Jamfor

Hos kvinnor som anvander Livial &r risken for bréstcancer mindre &n hos kvinnor som anvander
kombinerad hormonersattningsbehandling, och den kan jamféras med risken hos kvinnor som
anvénder enbart dstrogen.

* Undersok dina brost regelbundet. Ta kontakt med lakare om du upptéacker forandringar
som:
— gropar i huden eller tillbakadragning av huden
—  forandringar i brostvartan vilken som helst knol
— som du kan kéanna eller se.

Aggstockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer ar séllsynt. Hos kvinnor som anvander hormonersattningsbehandling i atminstone
fem till tio ars tid kan risken for aggstockscancer 6ka en aning.

Jamfor
Av 50-69-ariga kvinnor, som inte anvander hormonersattningsbehandling, forvéntas i medeltal 2
kvinnor av tusen fa aggstockscancer under en femarsperiod. For kvinnor som anvander



hormonersattningsbehandling under en femarsperiod, far 2-3 kvinnor av tusen aggstockscancer (dvs.
upp till 1 sjukdomsfall mer).

Vid behandling med Livial kan risken for aggstockscancer jamféras med risken for andra
hormonersattningsbehandlingar.

Hormonersattningsbehandlingens inverkan pa hjartat och blodcirkulationen

Blodpropp i en ven (trombos)

Risken att fa blodproppar i venerna ar ungefér 1,3-3 ganger storre hos kvinnor som anvander
hormonersattningsbehandling an hos kvinnor som inte anvander, speciellt under det forsta aret av
behandligen.

Blodproppar kan vara allvarliga och om de vandrar till lungorna, kan de orsaka bréstsmérta, andnod,
svimning eller till och med leda till doden.

Det ar mera sannolikt att du far blodpropp i en ven ju aldre du blir och om nagot av féljande géller dig.
Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand galler dig:

e omdu ar gravid eller nyligen har fatt barn
om du anvénder dstrogener

¢ om du inte kommer pa fotter pa en langre tid till exempel pa grund av en stor operation, skada
eller sjukdom (se aven avsnitt 3 "Om du skall genomga en operation™) om du har betydande
overvikt (kroppsmassindex [BMI] >30 kg/m?)

e om du har stérningar i blodets koagulation som kraver langtidsmedicinering med lakemedel som
forhindrar att blodproppar uppkommer

e om nagon av dina nara slaktingar har haft blodpropp i benet, lungorna eller andra organ

e om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) om du har cancer.

L]

For symtom pa blodpropp, se " Sluta anvanda Livial och ta omedelbart kontakt med lakare".

Jamfor

Av 6ver 50-ariga kvinnor, som inte anvander Livial, forvantas i medeltal 4 - 7 kvinnor av tusen fa
blodpropp i en ven under en femarsperiod. Av 50-ariga kvinnor, som anvander
kombinationsbehandling med dstrogen och gulkroppshormon, forvéantas i medeltal 9 - 12 kvinnor av
tusen fa blodpropp i en ven under en femarsperiod (dvs. 5 sjukdomsfall mera).

Vid behandling med Livial &r den 6kade risken for blodproppar i venerna mindre dn hos andra
hormonersattningsbehandlingar.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det har inte bevisats att hormonerséttningsbehandling eller Livial skulle hindra en hjértinfarkt.

Risken for hjartsjukdom hos 6ver 60-ariga kvinnor som anvander kombinationsbehandling med
dstrogen och gulkroppshormon, &r en aning hogre an hos kvinnor som inte anvander nagon
hormonersattningsbehandling. Risken for hjartsjukdom beror mycket pa aldern, antalet extra
hjértsjukdomar pa grund av kombinationsbehandling med 6strogen och gulkroppshormon ar mycket
Iag hos friska kvinnor som narmar sig menopausen, men okar allt eftersom aldern stiger.

Det har inte bevisats att risken for hjartinfarkt vid behandling med Livial &r annorlunda &n hos andra
hormonersattningsbehandlingar.

Hjarnforlamning

De senaste studierna tyder pa att hormonersattningsbehandling och behandling med Livial 6kar risken
for hjarnforlamning. Den 6kade risken har huvudsakligen konstaterats hos Gver 60-ariga kvinnor som
passerat menopausen.



Jamfor

Av 50-3riga kvinnor, som inte anvander Livial, forvantas i medeltal 3 kvinnor av tusen fa
hjarnforlamning under en femarsperiod. For kvinnor i samma alder som anvander Livial &r
motsvarande antal 7 av tusen (dvs. 4 sjukdomsfall fler).

Av 60-ariga kvinnor, som inte anvander Livial, forvantas i medeltal 11 kvinnor av tusen fa
hjarnférlamning under en femarsperiod. For kvinnor i samma alder som anvander Livial ar
motsvarande antal 24 av tusen (dvs. 13 sjukdomsfall fler).

Andra tillstand

Hormonersttningsbehandling férhindrar inte forsamring av minnet. Det finns vissa bevis pa en hégre
risk av forsamring av minnet hos éver 65-ariga kvinnor, som inleder hormonersattningsbehandling.
Fraga din lakare om rad.

Andra lakemedel och Livial

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Livial. Detta kan leda till oregelbunden blodning. Det géller
for foljande lakemedel:

Lakemedel mot blodproppar (sasom warfarin)

Lakemedel mot epilepsi (sasom fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

Lakemedel mot tuberkulos (sasom rifampicin)

Naturldkemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum)

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

Intag av Livial med mat och dryck
Du kan ata och dricka normalt nar du anvander Livial.

Graviditet och amning
Livial anvands endast hos postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid, sluta anvénda Livial och ta
kontakt med l&kare.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte kant att Livial paverkar vaksamheten eller koncentrationsformagan.

Viktig information om nagot av innehallsamnen i Livial
Livial-tabletterna innehaller laktos. Om din lakare har beréattat for dig att du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.

3. HUR DU ANVANDER LIVIAL

Livial &r avsett att tas via munnen. Ta en tablett varje dag. Svélj tabletten med vatten eller nagon
annan vatska och ta alltid tabletten vid samma tidpunkt pa dagen.

Veckodagarna ar markta pa tablettkartorna med Livial. Borja med att ta tabletterna som ar markta med
ifrdgavarande dag. Ifall du borjar ta tabletterna pa mandag ta da tabletten fran kartans 6vre rad vid
stdllet som dr mérkt “mandag”. Ta tabletterna enligt veckodagarnas ordning tills tablettkartan ar slut.
Borja med en ny karta foljande dag. Hall inte en paus mellan tablettkartorna eller -férpackningarna.

Behandlingen med Livial bor inledas tidigast efter att 12 manader har forflutit sedan den sista naturliga
menstruationen. Ifall behandlingen med Livial inleds tidigare 0kar sannolikheten for oregelbunden
blédning fran slidan.



Din lakare kommer att forskriva den lagsta effektiva dosen som ger symtomlindring under kortast
mojliga tid. Tala omedelbart om for din lakare om du upplever att effekten av Livial ar for stark eller
for svag.

Om du tar mera Livial &n vad du borde

Om du har tagit for manga tabletter kontakta omedelbart din lakare eller apoteket. Du kan aven
radfraga Giftinformationcentralen (tel. 09 471 977). Det finns ingen storre anledning till oro dven om
man tagit flera tabletter men man skall beratta om det for lakaren. Symtom pa éverdosering kan vara
illamaende, krakningar och blédning fran slidan.

Om du har glémt att ta Livial

Om du har glémt att ta en tablett, skall du ta den glomda tabletten genast nér du upptécker glomskan.
Om mer &n 12 timmar har forflutit sedan du glémde ta tabletten skall du inte ta den, utan ta foljande
tablett vid normal tid.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera den dos du glomt.

Om du skall genomga en operation

Tala om for lakare att du anvander Livial om du skall genomga en operation. Du bor eventuellt
upphdra med Livial ca 4-6 veckor innan operationen for att minska risken for blodpropp (se avsnitt 2
"Blodpropp i en ven (trombos)"). Radgoér med lakaren om nar du kan borja anvanda Livial igen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Féljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor, som anvander hormonerséttningsbehandling
an hos kvinnor som inte anvander:
brostcancer
onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller -cancer) cancer i
aggstockarna

blodproppar i venerna som finns i benen eller lungorna (vends tromboemboli) hjartsjukdom
hjarnférlamning eventuell forsamring av minnet om hormonersattningsbehandlingen inleds i en
alder Gver 65 ar. For mera information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

L
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. De flesta av dessa biverkningar &r lindriga.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 patienter av hundra) &r:
blédning fran slidan eller stankblodning

magsmartor

viktokning

smarta i brosten

onaturlig harvaxt

besvar i slidan sdsom onormalt sekret, klada och irritation

En mindre vanlig biverkning (forekommer hos 1-10 patienter av tusen) dr akne.

Ovriga biverkningar som har observerats efter att Livial kommit ut pd marknaden:
svindel, huvudvark, migrén, depression

utslag eller klada

synstoérningar stérningar i

mag-tarmkanalen

vatskeansamling ledsmarta,

muskelsmarta

forandringar i leverfunktionen



Brostcancer och fortjockning av livmoderns inre slemhinna eller livmodercancer har rapporterats hos
kvinnor som féar behandling med Livial.

Tala om for lakare om du har blédning fran slidan eller stankblodning eller om ovannamnda
biverkningar blir besvarande eller fortgdende.

Féljande biverkningar har rapporterats i samband med andra hormonerséttningsbehandlingar:
e gallstenssjukdom olika
e hud problem:
- missfargning av huden, speciellt i ansiktet eller pa halsen, sa kallade "leverflackar" (kloasma)
- smartsamma rdda kndlar under huden (knélros, erythema nodosum)
- eksem med cirkelformad rodnad och blasor (erythema multiforme)

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR LIVIAL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara Livial-tabletterna vid hogst 25 €.

Forvara i originalforpackningen och hall tryckforpackningarna i pappkartongen.
Utgangsdatumet &r markt pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet efter detta datum.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar tibolon. Varje tablett innehaller 2,5 mg tibolon.
« Ovriga innehallsdmnen &r: potatisstarkelse, laktosmonohydrat, askorbylpalmitat och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Livial 2,5 mg tabletterna &r vita och pa den ena sidan mirkta “MK/2” och pa den andra sidan mérkta
“Organon”. Tabletterna &r packade i en pappforpackning som innehaller en eller

tre tryckforpackningar. | varje tryckforpackning finns det 28 tabletter. Eventuellt

kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:
N.V. Organon

6 Kloosterstraat

5340 BH Oss

Nederlanderna

Marknadsforare:
MSD Finland Oy,
Box 46,

02151 Esho

Tel. 09 - 804 650

Denna bipacksedel &ndrades senast 21.5.2012.



