Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tibolon Orifarm 2,5 mg tabletter
tibolon

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette liegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det

kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Tibolon Orifarm
Sadan skal du tage Tibolon Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdpE

1. Virkning og anvendelse
Tibolon Orifarm er en hormon-substitutionsbehandling (Hormone Replacement Therapy, HRT) .

Tibolon Orifarm bruges til kvinder i overgangsalderen, hvor det er mindst 12 méaneder siden, de har haft
deres sidste naturlige menstruation.

Lettelse af symptomer, som er opstaet efter overgangsalderen

Under overgangsalderen falder maengden af den gstrogen, som kvindens krop danner. Dette kan

give symptomer som varme i ansigtet, pa halsen og pa brystet (“hedeture™). Tibolon Orifarm lindrer disse
symptomer efter overgangsalderen. Du vil kun fa Tibolon Orifarm, hvis dine symptomer efter
overgangsalderen er sd generende, at de pavirker din livskvalitet. Behandlingen med Tibolon Orifarm
afhjeelper i reglen menopausale symptomer inden for de fgrste uger af behandlingen, men de bedste resultater
opnas farst efter mindst 3 maneders behandling.

Forebyggelse af knogleskarhed
Nogle kvinder kan efter overgangsalderen udvikle skrgbelige knogler (knogleskarhed). Du skal diskutere alle
tilgeengelige behandlingsmuligheder med din laege.

Du kan bruge Tibolon Orifarm, hvis du har gget risiko for at f knoglebrud pa grund af knogleskgrhed, og du
ikke taler andre typer forebyggende medicin.

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


http://www.indlægsseddel.dk/

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Tibolon Orifarm
Brug af HRT eller Tibolon Orifam er forbundet med risici, som du skal tage i betragtning, nar du skal
beslutte, om du vil starte med at bruge det, eller om du vil fortsaette med at bruge det.

Erfaringen med at behandle kvinder i for tidlig overgangsalder (pa grund af defekte aeggestokke eller
operation) er begreaenset. Hvis du er kommet i overgangsalderen for tidligt, kan risikoen ved brug af HRT
eller Tibolon Orifarm veere anderledes. Tal med din leege om det.

Inden du begynder behandling med HRT eller Tibolon Orifarm (eller genoptager behandlingen), skal du
forteelle din leege om de sygdomme, du eller din neermeste familie har. Din leege kan foretage en
helbredsundersggelse, som vil omfatte en brystundersggelse og/eller en gyneaekologisk undersggelse, hvis
dette er ngdvendigt.

Nar du er begyndt at tage Tibolon Orifarm, skal du undersages regelmassigt af l&egen (mindst en gang om
aret). | forbindelse med disse undersggelser skal du sammen med din laeege afklare, om fordelene ved
behandlingen med Tibolon Orifarm opvejer risikoen.

Undersgg dine bryster regelmassigt og fortael din leege om eventuelle @ndringer i brysterne, som du matte
blive opmaerksom pa.

Tag ikke Tibolon Orifarm:
Du ma ikke tage Tibolon Orifarm, hvis kan sige ja til noget af falgende. Tal med din leege, for du begynder
at tage Tibolon Orifarm, hvis du er i tvivl om noget af det nedenstaende:
e du har eller har haft brystkrzft, eller du har mistanke herom.
du har kraft, der er gstrogen-falsomt sdsom livmoderkrzft, eller du har mistanke herom.
du har blgdning fra skeden uden kendt arsag.
du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), som ikke bliver behandlet.
du har eller har haft blodpropper i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb vengs
trombose) eller blodprop i lungerne (lungeembolisme).
e du har en blodprop-lidelse (trombofili, sisom protein C, protein S eller antitrombin lidelse).
e du har eller for nylig har haft en sygdom, der blev forarsaget af blodpropper i

arterier, sdsom hjertekrampe (angina pectoris), slagtilfeelde eller hjerteanfald.
e du har eller har haft en leversygdom, og din leverfunktion stadig ikke er blevet normal.
e du har en sjelden stofskiftesygdom kaldte porfyri”, der er arvelig.

e Huvis du er allergisk over for tibolon eller et eller flere af indholdsstofferne i Tibolon Orifarm (angivet i
punkt 6).

Hvis nogle af ovenstaende lidelser forekommer farste gang du bruge Tibolon Orifarm, skal du gjeblikkeligt
stoppe med at bruge det og straks kontakte din laege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til din lzege, hvis du har eller har oplevet nogle af falgende problemer, far du begynder

behandlingen, da disse kan vende tilbage eller forveerres under behandling med Tibolon Orifarm. |

sadanne tilfelde skal du undersgges oftere hos leegen:

o  vekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

o  fibromer i livmoderen

e galdesten



diabetes

leversygdomme, sasom en godartet leversvulst

astma

epilepsi

migrane eller sveer hovedpine

forhgjet blodtryk

forhgjet risiko for at udvikle en blodprop (tromboembolisk sygdom, se nedenfor)

en sygdom, som pavirker trommehinden og hgrelsen (otosklerose)

gget risiko for at fa gstrogenfglsom kreft (f.eks. hvis din mor, sgster eller bedstemor har haft brystkreft)
en sygdom i immunsystemet, som pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus erythematosus,
SLE)
et meget hgjt niveau af fedt (triglycerider) i dit blod
vaeskeophobning pga. hjerte- eller nyreproblemer

Du skal straks kontakte din lzege og afbryde behandlingen, hvis en eller flere af fglgende situationer opstar:
e eneller flere af de tilstande, der er anfgrt i afsnittet "Tag ikke Tibolon Orifarm".
e gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vere tegn pa leversygdom kraftig
stigning i blodtrykket (symptomerne kan veere hovedpine, treethed eller svimmelhed)
e migrene-lignende hovedpine, som opstar for farste gang.
e hvis du bliver gravid
e hvis du oplever tegn pa blodpropper sasom:
- smertefulde havelser og redmen pa benene
- pludselige smerter i brystet
- problemer med at traekke vejret

For yderligere oplysninger, se "Blodpropper i en vene (trombose)".

Bemerk: Tibolon Orifarm er ikke et preeventionsmiddel. Hvis der er mindre end 12 maneder siden din sidste
menstruation, eller hvis du er under 50 ar, kan det stadig veaere ngdvendigt for dig at bruge praevention for at
forhindre graviditet. Sparg din leege til rads.

HRT og kreeft:

Unormalt stor fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i
livmoderslimhinden (endometriecancer)

Der har veeret rapporter om gget risiko for livmoderkraft hos kvinder, som fik Tibolon Orifarm. Risikoen
stiger med varigheden af behandlingen.

Du kan opleve at fa uregelmaessige blgdninger eller draber af blod (pletblgdning) i lgbet af de farste 3-6
maneder, du bruger Tibolon Orifarm..

Hvis denne blgdning

o fortsatter i mere end de farste 6 maneder

e begynder, efter du har brugt Tibolon Orifarm i mere end 6 maneder

o fortseetter efter du er stoppet med Tibolon Orifarm,

skal du kontakte din leege snarest muligt.

Brystkreeft
Undersggelser tyder pa, at brug af kombineret gstrogen/gestagen og muligvis ogsa HRT med

gstrogen alene gger risikoen for brystkraeft. Den ggede risiko afhaenger af, hvor lang tid, du bruger
HRT. Den ggede risiko viser sig inden for 5 ar. Den vender dog tilbage til normalen
indenfor fa ar (hgjst 5), efter behandlingen er afsluttet.



Sammenligning:

For kvinder i alderen 50-79, som ikke tager HRT, vil i gennemsnit 9 til 17 kvinder ud af 1000 blive
diagnosticeret med brystkraft over en 5-arig periode. For kvinder i alderen 50-79, der tager gstrogen-
gestagen HRT det over en 5 arig periode vil det veere 13 til 23 kvinder ud af 1000 (dvs. yderligere 4 til 6
tilfeelde).

Undersgg dine bryster jeevnligt. Tag til leegen, hvis du bliver opmarksom pa forandringer sdsom:
o fordybninger i eller nedsynkning af huden
o forandringer i brystvorten
e knuder, du kan se eller fgle

Derudover rades du til at deltage i mammografiscreening programmer, nar de tilbydes til dig. Ved
mammografi-screening, er det vigtigt, at du informerer sygeplejersken/sundhedspersonalet, som udferer
mammografien, om at du er i HRT- behandling. Da denne medicin kan gge teetheden af dine bryster, og kan
pavirke resultatet af mammografien. Der hvor tetheden af brystet forages, kan mammografien muligvis ikke
registrere alle knuder.

Kreeft i eggestokkene

Kraft i eeggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent - langt sjeldnere end brystkraft. HRT-behandling med
gstrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en let gget risiko for
kreeft i ®eggestokkene.

Risikoen for kreeft i &@ggestokkene afhanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-54 ar,
som ikke tager HRT, diagnosticeres kraft i &eggestokkene hos ca. 2 ud af 2000 kvinder i lgbet af en periode
pa 5 ar. Blandt kvinder, der har taget HRT i 5 ar, vil der veere ca. 3 tilfeelde pr. 2000 brugere (dvs. ca. 1
yderligere tilfeelde).

Den forhgjede risiko for kreeft i eggestokkene ved brug af Tibolon Orifarm svarer til risikoen ved brug af
andre typer HRT

HRTs virkning pa hjerte og kredslgb

Blodpropper i en vene (trombose)
Risikoen for blodpropper i venerne er omkring 1,3 til 3 gange hgjere hos HRT-brugere end
hos ikke-brugere, iser under det forste ar det bruges.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis én finder vej til lungerne, kan den medfare brystsmerter,
stakandethed, besvimelse eller dad.

Der er starre sandsynlighed for, at du far en blodprop i venerne, nar du bliver &ldre, og hvis du kan svare ja

til noget af falgende. Forteel det til din leege, hvis du kender til nogen af disse situationer:
e hvis du bruger gstrogener

hvis du har haft gentagne aborter

hvis du er meget overvegtig (BMI >30 kg/m2)

hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

hvis du har kraeft

du i leengere tid ikke kan g4, fordi du har gennemgaet en starre operation, er kommet til skade eller

er syg (se ogsa punkt 3, "Hvis du skal opereres")

e du har et blodpropproblem, der kreever behandling over laengere tid med leegemidler, der bruges til at
forebygge blodpropper

e hvis du har haft en blodprop

e hvis et nert familiemedlem har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ



Sammenligning

For kvinder i 50'erne, der ikke bruger HRT, vil gennemsnitligt 4 til 7 ud af 1000 over en 5-arig periode
forventes at fa en blodprop i en vene. For kvinder i 50'erne, der har brugt gstrogen/gestagen HRT i mere end
5 ar, vil der vaere 9 til 12 tilfeelde ud af 1000 brugere (dvs. yderligere 5 tilfalde).

Ved brug af Tibolon Orifarm er den ggede risiko for at fa en blodprop den samme som ved brug af
andre slags HRT.

Slagtilfaelde

Videnskabelig dokumentation tyder pa, at hormonsubstitutionbehandling og tibolon gger risikoen for
slagtilfzelde. Denne ggede risiko er hovedsageligt set for &ldre kvinder over 60 ar efter
overgangsalderen. Hvis du tidligere har haft et slagtilfelde, skal du tale med din leege om, hvorvidt
fordelene ved behandlingen opvejer den mulige ggede risiko.

Sammenligning:

Ved en 5 ars observation af kvinder i halvtredserne, der ikke tager tibolon, vil det forventes at
gennemsnitligt 3 ud af 1000 vil fa et slagtilfeelde. For kvinder i halvtredserne, der tager tibolon, er
forventningen 7 ud af 1000 (dvs. 4 ekstra tilfeelde).

Ved en 5 ars observation af kvinder i tresserne, der ikke tager tibolon, vil det forventes at
gennemsnitligt 11 ud af 1000 vil fa et slagtilfaelde. For kvinder i tresserne, der tager tibolon, er
forventningen 24 ud af 1000 (dvs. 13 ekstra tilfzelde).

Denne relative risiko er ikke afhaengig af alder eller behandlingsvarighed, men fordi baseline risiko er staerkt
afhangig af alder, vil den overordnede risiko for slagtilfeelde hos kvinder der bruger HRT eller tibolon stige
med alderen (se afsnit 4.4).

Hjertesygdom (hjerteanfald)
Der er ikke bevis for, at HRT eller Tibolon Orifarm kan forebygge hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, der bruger gstrogen/gestagen HRT har lidt sterre sandsynlighed for at fa en
hjertesygdom end de, der ikke bruger HRT. Da risikoen for hjertesygdom er steerkt afhaengig af alder, vil
antallet af ekstra tilfeelde af hjertesygdom, opstaet pga. brugen af gstrogen/gestagen HRT, veere meget lav
hos raske kvinder tet pa overgangsalderen, men vil stige med fremskreden alder.

Andre forhold
HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er tegn pé gget risiko for hukommelsestab hos
kvinder, der begynder at bruge HRT, efter de er fyldt 65. Sparg din leege til rads.

Det vides ikke, om disse resultater ogsé geelder, hvis behandlingen pabegyndes pa et tidligere tidspunkt end
65 ar, eller hvis der anvendes andre hormonsubstitutionsprodukter. Sparg din laege til rads.

Brug af anden medicin sammen med Tibolon Orifarm

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler kan pavirke eller blive pavirket af samtidig brug af Tibolon Orifarm. Disse laegemidler
omfatter:

medicin mod epilepsi (sasom phenobarbital, phenytoin, hydantoin og carbamazepin)

medicin mod diabetes (sasom tolbutamid)

beroligende medicin (sdsom midazolam)

medicin mod blodpropper (sasom warfarin)



e medicin mod tuberkulose (sasom rifampicin og rifabutin)
e medicin mod HIV (sdsom nevirapine, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)
e naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum)

Laboratorieundersggelser
Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du forteelle din leege eller laborant, at du tager Tibolon Orifarm,
da denne medicin kan pavirke resultatet pa nogle praver.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Tibolon Orifarm skal kun bruges af kvinder i overgangsalderen. Hvis du er blevet gravid, skal du stoppe med
at tage Tibolon Orifarm og kontakte din lege..

Amning
Du ma ikke bruge Tibolon Orifarm, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tibolon Orifarm pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tibolon Orifarm indeholder laktose
Tibolon Orifarm indeholder laktose. Kontakt leegen, far du bruger denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tibolon Orifarm

Tag altid Tibolon Orifarm ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet.

Den saedvanlige dosis er 1 tablet pr. dag. Du skal tage tabletten omtrent pa samme tidspunkt hver dag. Synk
den med lidt vaeske uden at tygge den.

Kalenderblistre: Tag den farste tablet i blisterstrippen ved det merke, som svarer til den aktuelle ugedag.
Falg derefter markerne for hver dag, idet du tager én tablet dagligt. Nar blisterstrippen er tom, starter du pa
en ny naste dag.

Almindelige blisterpakker: Start med den farste tablet i blisterstrippen og tag én tablet dagligt. Nar
blisterstrippen er tom, starter du pa en ny naste dag.

Din lzge vil sgrge for at ordinere den laveste dosis, der skal til for at behandle dine symptomer sa hurtigt
som muligt. Kontakt laegen, hvis du faler, at effekten af Tibolon Orifarm er for steerkt eller ikke staerk nok.

Hvis du har taget for meget Tibolon Orifarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tibolon Orifarm, end der star i
denne information eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen
med.



Der forventes ikke at opsta toksiske symptomer, selv ved indtagelse af mange tabletter samtidigt. I tilfeelde af
akut overdosering kan der forekomme kvalme, opkastning og vaginal blgdning hos kvinder.

Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du fortelle operationslaegen, at du tager Tibolon Orifarm. Du kan blive
bedt om at stoppe med at tage Tibolon Orifarm ca. 4 til 6 uger far operationen for at mindske
risikoen for blodpropper (se punkt 2, ”Blodprop i en vene”). Sparg din leege, hvornar du kan
begynde at bruge Tibolon Orifarm igen.

Hvis du har glemt at tage Tibolon Orifarm

Hvis du glemmer at tage en tablet, kan du tage den op til 12 timer efter det oprindelige tidspunkt.
Ellers skal du springe den glemte tablet over og tage naste tablet pa det seedvanlige tidspunkt neeste
dag.

Hvis du ved en fejltagelse tager en ekstra dosis, skal du alligevel tage den normale dosis naste dag.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Falgende sygdomme rapporteres oftere hos kvinder, der bruger HRT sammenlignet med kvinder, der ikke

bruger HRT:
e  Dbrystkraeft

e unormal veekst eller kreft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller kraeft)
o kreeft i &ggestokkene

e Dblodpropper i vener i ben eller lunger (vengs tromboembolisme).

e hjertesygdom

o slagtilfeelde

e muligt hukommelsestab, hvis HRT er startet efter 65-ars alderen.

For yderligere oplysninger om disse bivirkninger, se punkt 2.

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste
bivirkninger er milde til moderate og kraever ikke, at du stopper med at tage tabletterne.

Uregelmaessig vaginal blgdning (gennembrudsbladning eller pletbladning) kan forekomme i de farste
maneder af behandlingen. Kontakt din leege, hvis den uregelmassige blgdning fortseetter i mere end 6
maneder, hvis den opstar efter de farste 6 maneders behandling, eller hvis den fortsatter efter endt
behandling. | disse tilfeelde er det maske ngdvendigt at undersgge arsagen narmere.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter): smerter i den nederste del af
maven, smerter i baekkenet, veegtstigning, brystsmerter, gget harveakst, genitale symptomer som f.eks.
vaginalt udflad, klge, bladning, pletbladning, beteendelse og svampeinfektion.

Ikke-almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter): akne og smerter i
brystvorterne.

Andre rapporterede bivirkninger omfatter svimmelhed, hovedpine, migraene, depression, udslat



eller klge, nedsat syn, maveubehag, veeskeophobning, ledsmerter, muskelsmerter og &ndrede
levertal.

Falgende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med andre HRTer:

e galdebleeresygdomme

o diverse hudlidelser:
- misfarvningen af huden, serligt i ansigtet eller pa halsen kendt som “graviditetspletter”

(chloasma)

- smertefulde, radlige hudknuder (knuderosen)
- udslet med malformet radmen eller sar (mangeformet erytem)
- rgd eller lilla misfarvning af huden (vaskulaer purpura)

e  Mulig hukommelsestab, hvis behandling med HRT er startet efter 65-ars alderen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via adressen Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevares under 25°C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Opbevar Tibolon Orifarm utilgengeligt for barn.

Brug ikke Tibolon Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tibolon Orifarm indeholder:
e  Aktivt stof: tibolon. 1 tablet indeholder 2.5 mg tibolon.

e @vrige indholdsstoffer: kartoffelstivelse, magnesiumstearat, ascorbylpalmitat og lactosemonohydrat.
Udseende og pakningsstarrelser

Udseende af Tibolon Orifarm
Tibolon Orifarm er hvide eller offwhite, flade, runde tabletter med "e" praeget pa den ene side.

Pakningsstarrelser
Tabletterne (blistre og kalenderblistre) er pakket i sesker med blisterpakker med 28, 30, 3 x 28 og 3 x 30
tabletter.


mailto:dkma@dkma.dk

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 10/2016
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