INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Livial® 2,5 mg tabletter

Tibolon

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Livial® til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Livial®
. Sadan skal du tage Livial®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Livial® er et hormonpraeparat, som tilhgrer gruppen progestogener.
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Du kan tage Livial® som tilskud af kvindelige kenshormoner til behandling
af gener efter overgangsalderen (f.eks. hedeture, nattesved, tgrhed i
skeden, tristhed og nedsat sexlyst). Du kan tage Livial®, hvis det er mere
end 1 ar siden, du kom i overgangsalderen.

Du kan tage Livial® til forebyggelse af knogleskarhed (osteoporose) efter
overgangsalderen, hvor anden medicin som forebyggende behandling
ikke tales.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Fglg altid lsegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE LIVIAL®

Tag ikke Livial®

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for tibolon eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- hvis du er gravid eller ammer.

- hvis du har, har haft eller har mistanke om brystkreeft.

- hvis du har, har haft eller har mistanke om kreeft i livmoderen.

- hvis du har uforklarede blgdninger fra skeden.

- hvis du har unormal fortykkelse af slimhinden i livmoderen
(endometriehyperplasi).

- hvis du har eller har haft en blodprop i benene, hjernen, hjertet eller i
lungerne.

- hvis du har eller har haft en leversygdom, og din lever endnu ikke
fungerer normailt.

- hvis du har en stofskiftesygdom (porfyri).

Veaer ekstra forsigtig med at tage Livial®

Du skal kun tage Livial® i forbindelse med overgangsalderen, hvis dine
symptomer er sa generende, at de pavirker din livskvalitet. Mindst en
gang arligt bar du sammen med din lsege afklare, om fordelene ved
behandlingen opvejer risikoen.

Fer du far Livial®, vil leegen foretage en generel helbredsundersggelse og
en gynzekologisk undersggelse. Du bgr forteelle din laege om de
sygdomme, du eller din neermeste familie har. Du bgr blive undersagt
regelmaessigt under behandlingen og iseer fa foretaget regelmaessige
undersggelser af brystet og gynaekologisk undersggelse. Laegen vil
forteelle dig, hvilke forandringer i brystet du skal vaere opmaerksom pa.

Fortzel la2gen inden behandling med Livial®, hvis du har blodprop eller,
hvis du har seerlig risiko for at f& blodpropper. Du har 2-3 gange stgrre
risiko for at fa en blodprop, hvis du er i hormonbehandling. Risikoen er
sterst i det farste ar, du bliver behandlet. Risikoen kan ogséa veere starre,
hvis en i din naermeste familie har haft en blodprop.

Fortzel laegen inden behandling med Livial®, hvis du har brystkrzeft eller,
hvis der er brystkreeft i din naermeste familie. Behandling med hormoner
ager risikoen for brystkreeft. Risikoen stiger, jo leengere tid du er i
behandling. Den aftager igen, nar du stopper. Hgjst 5 ar efter, du er
stoppet med Livial®, er risikoen den samme som for andre kvinder. Du
skal snarest henvende dig til laegen, hvis du opdager buler eller
fordybninger i huden pa brysterne, forandring i brystvorterne eller knuder,
der kan ses eller fgles. Det kan veere hensigtsmaessigt at fa foretaget
mammografi regelmaessigt. Tal med leegen.

Fortzel laegen inden behandling med Livial®, hvis du:
- har muskelknuder i livmoderen (fibromer).
- har livmoderslimhinde udenfor livmoderen (endometriose).

- har for hgjt blodtryk.

- har leversygdom

- har diabetes.

- har galdestenssygdomme.

- har migreene eller kraftig hovedpine.

- har en alvorlig bindeveevssygdom (lupus erythematosus).

- tidligere har haft unormal fortykkelse af slimhinden i livmoder
(endometriehyperplasi).

- har epilepsi.

- har astma.

- har en arvelig sygdom, der nedseetter hgrelsen (otosklerose).

Du skal gjeblikkeligt stoppe med at tage Livial® og kontakte laegen, hvis

du:

- far gulsot eller din lever ikke fungerer normailt.

- pludselig far hovedpine, krampeanfald, besvimelse og neeseblod pga.
betydelig stigning i blodtrykket.

- far et migreeneanfald.

Du skal veere opmaerksom pa, at:

- Der er gget risiko for kraeft i livmoderen (endometriecancer).

- Hvis du far gennembrudsblgdning eller pletblgdning, og du stadig har
det, eller du far det efter seks maneders behandling eller efter at
behandlingen er opheart, skal du kontakte din leege.

- Der er gget risiko for hjerte-kar sygdomme, nar man tager
k@nshormoner.

- Der er gget risiko for blodprop i hjernen.

- Der muligvis er gget risiko for kreeft i a@ggestokkene. Det er vist for
kvinder, der har faet fiernet livmoderen, og som har veeret i behandling
med @strogen i 5-10 ar. Det er ikke vist for kvinder i gestagen-
gstrogenbehandling behandling som Livial®.

- Hvis du har en sjeelden arvelig form for laktose-intolerance (Lapp
lactase mangel eller glukose-galaktose malabsorption) bgr du ikke
tage Livial®. Tal med laegen.

- Livial® er ikke beregnet til at forebygge svangerskab.

- Livial® kan forarsage vand i kroppen. Hvis dit hjerte eller dine nyrer
ikke fungerer normalt skal du jeevnligt undersgges af din laege. Tal
med laegen.

- Hvis du lider af en arvelig sygdom med forhgijet fedt i blodet (familizer
hypertriglycerideemi), ber du overvages af din lsege, da der i sjeeldne
tilfaelde ved hormonbehandling kan komme alt for meget fedt i blodet,
hvilket kan give alvorlig beteendelse i bugspytkirtlen.

- Der er muligvis en gget risiko for demens, hvis du er over 65 ar.

Du skal stoppe behandlingen med Livial® 4-6 uger fgr en planlagt
operation. Din lzege vil fortaelle dig, hvornar du kan starte pa Livial® igen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du er i
behandling med Livial®. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Du kan tage Livial® sammen med anden medicin, men tal med din leege,
hvis du far:

- Blodfortyndende medicin.

- Beroligende medicin (midazolam).

- Prikbladet perikum.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet:
Du ma ikke tage Livial®, hvis du er gravid. Bliver du gravid under
behandling med Livial® skal behandlingen afbrydes. Tal med laegen.

Amning:
Du ma ikke tage Livial®, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Livial® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Vigti% information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Livial®
Livial” indeholder lactose. Kontakt lsegen, for du tager denne medicin,
hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3. SADAN SKAL DU TAGE LIVIAL®
Tag altid Livial® ngjagtigt efter lzegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er 1 tablet (2,5 mg) om dagen. Du skal tage
tabletterne pa omtrent samme tid hver dag. Tabletterne skal synkes
sammen med rigelig maengde vand (172 dl).

Hvis du ikke har faet fiernet livmoderen:

Du ber ikke starte med Livial® fer tidligst 12 maneder efter sidste
menstruation. Hvis Livial® tages tidligere, er der starre risiko for
uregelmaessige blgdninger.

Hvis du skifter fra et sekvenspreeparat, skal du afslutte sekvens-pakken
og starte med Livial® dagen efter. Er det et sekvenspraeparat med
"pausetabletter”, skal disse ikke tages. Hvis du skifter fra et
kombinations-preeparat uden pauser, kan du skifte pa et hvilket som helst
tidspunkt.

Hvis du har faet fiernet livmoderen:
Du kan starte med at tage Livial® pa en hvilken som helst dag.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedszette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Du skal fglge leegens anvisning. Hvis du har svaert nedsat leverfunktion,
ma du ikke tage Livial®.

Hvis du har taget for mange Livial® tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Livial®, end der star i denne information, eller mere end lzegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering kan vaere kvalme, opkastning og blgdning
fra skeden.

Hvis du har glemt at tage Livial®

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du husker
det, medmindre der er gaet mere end 12 timer, siden du skulle have taget
den.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, skal du ikke tage den glemte tablet,
men blot tage de falgende tabletter som du plejer. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

En glemt tablet @ger sandsynligheden for gennembrudsbladning og
pletblgdning.

Spearg lzegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Livial® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

- Brystkreeft.

- Godartede og ondartede tumorer, f.eks. kraeft i livmoderhalsen.

- Smerter eller haevelse i et ben, pludselig &ndenad og smerter i
brystkassen pga. blodprop i venerne (f.eks. blodprop i laeg, baekken
eller lunge). Ring 112.

- Andengad, angst, evt. staerk smerteudstraling ud i venstre arm og
brystsmerter pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

- Steerke smerter under hgjre ribbensbue pga. sygdom i galdebleeren.
Kontakt laegen.

- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben. Kontakt lzege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

- Smerter i den nedre del af maven.

- Unormal harveekst.

- Udflad, klge i kensdelene.

- Fortykkelse af livmoderslimhinden.

- Blgdning efter menopause.

- Brystemhed.

- Svamp eller beteendelse i skeden, beteendelse i de ydre kansdele.
- Smerter i baekkenet.

- Vaginal blgdning.

- Celleforandringer pa livmoderhalsen.

- Veegtegning.

- Celleforandringer i livmoderen (oftest godartede).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

- Uren hud/akne (bumser).

- Ubehag i brysterne.

- Smerter i brystvorterne.

- Svampeinfektion.

Livial® 4. udgave

- Maveubehag
- Vand i kroppen. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
- Klge

Hyppighed ikke kendt:

- Svigtende eller nedsat hukommelse.

- Mauveirritation, f.eks. kvalme, diaré og opkastning.

- Svimmelhed, hovedpine, migraene.

- Veeske i kroppen.

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med lzegen.

- Synsforstyrrelser inkl. slgret syn.

- Udsleet, klge og fedtede skael som tegn pa en hudsygdom (seboroisk
dermatit).

- Ledsmerter, muskelsmerter.

Livial® kan derudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprgver, f.eks.
andringer i levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlsegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte sundhedsstyrelsen via
mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bagrn.

Brug ikke Livial® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nsevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljget méa du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Livial® indeholder:

- Aktivt stof: Tibolon 2,5 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Kartoffelstivelse, magnesiumstearat,
ascorbylpalmitat, lactose.

Pakningsstorrelser
Livial® far i pakninger med 28 tabletter og 84 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Livial® er et registreret varemeerke, der tilhgrer N.V. Organon.
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