INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Livial® 2.5 mg

tabletter

Tibolon

Les denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

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

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

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Livial® tabletter indeholder et hormon, som tilhegrer gruppen progestogener.
Du kan bruge Livial®:

« som tilskud af kvindelige kenshormon mod gener efter overgangsalderen
(f.eks. hedeture, nattesved, torhed i skeden, tristhed og nedsat sexlyst). Du kan
tage Livial®, hvis det er mere end 1 ar siden, du kom i overgangsalderen.

« til forebyggelse af knogleskorhed (osteoporose) efter overgangsalderen, hvor
anden medicin som forebyggende behandling ikke tales.

Laegen kan have givet dig Livial® for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

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

Tag ikke Livial® hvis

« Du er overfolsom (allergisk) over for det aktive stof eller over for et af de
ovrige indholdsstoffer i Livial°.

« Du er gravid, eller tror du er gravid.

e Duammer.

o Du har, har haft eller har mistanke om brystkreeft.

o Du har, har haft eller har mistanke om kreeft i livmoderen (endometriecan-
cer).

 Du har uforklarede bledninger fra skeden.

« Du har unormal fortykkelse af slimhinden i livmoder (endometriehyper-
plasi).

o Du har eller har haft en blodprop i benene, hjernen, hjertet eller i lungerne.
o Du har eller har haft en leversygdom, og din lever endnu ikke fungerer
normalt.

« Du har en stofskiftesygdom (porfyri).

Veer ekstra forsigtig med at tage Livial®

Du skal kun tage Livial® i forbindelse med overgangsalderen, hvis dine symp-
tomer er s& generende, at de pavirker din livskvalitet. Mindst en gang érligt
ber du sammen med din laege afklare, om fordelene ved behandlingen opvejer
risikoen.

For du far Livial®, vil laegen foretage en generel helbredsundersogelse og en
gynakologisk undersogelse. Du ber fortelle din laege om de sygdomme, du
eller din naermeste familie har. Du ber blive undersogt regelmeessigt under
behandlingen og iser fa foretaget regelmaessige undersogelser af brystet og gy-
nzakologisk undersegelse. Laegen vil fortelle dig, hvilke forandringer i brystet
du skal veere opmeerksom pa.

Forteel laegen inden behandling med Livial®, hvis du har blodprop eller, hvis du
har en serlig risiko for at fa blodpropper. Du har 2-3 gange sterre risiko for at
fa en blodprop, hvis du er i hormonbehandling. Risikoen er storst i det forste
ar, du bliver behandlet. Risikoen kan ogsa vere storre, hvis en i din naermeste
familie har haft en blodprop.

Forteel leegen inden behandling med Livial®, hvis du har brystkreft eller, hvis
der er brystkreeft i din neermeste familie. Behandling med hormoner kan

oge risikoen for brystkreeft. Du skal snarest henvende dig til leegen, hvis du
opdager buler eller fordybninger i huden pa brysterne, forandring i brystvor-
terne eller knuder, der kan ses eller foles. Det kan vaere hensigtsmaessigt at fa
foretaget mammografi regelmaessigt. Tal med leegen.

Forteel laegen inden behandling med Livial®, hvis du har:

« muskelknuder i livmoderen (fibromer)

« livmoderslimhinde udenfor livmoderen (endometriose)

« unormal fortykkelse af slimhinden i livmoder (endometriehyperplasi)

« for hejt blodtryk

o leversygdom

« diabetes

« galdestenssygdomme

« migraene eller voldsom hovedpine

« en alvorlig bindeveaevssygdom (systemisk lupus erythematosis, SLE)

« epilepsi

e astma

« en arvelig sygdom, der nedseetter horelsen (otosklerose).

Tal med leegen inden du tager Livial®, hvis du er over 65 ar.

Kontakt laegen, da behandling med Livial°muligvis skal stoppes, hvis du:

« far gulsot (gulfarvning af huden) eller din lever ikke fungerer normalt.

« pludselig far hovedpine, krampeanfald, besvimelse og neeseblod pa grund
af betydelig stigning i blodtrykket.

« pludselig far migreeneanfald, voldsom hovedpine eller synsforstyrrelser, da
det kan veere tegn pa en blodprop i hjernen.

« far tegn pa drebeteendelse med heevelse og smerter i et af benene.

« far blodprop i lungerne med pludselig andened og smerter i brystkassen.
Du skal veere opmeerksom pa, at:

o der er en gget risiko for hjerte-karsygdomme, nar man tager kenshormo-
ner.

« der er gget risiko for blodprop i hjernen og den er stigende med alderen.
o der er oget risiko for kraeft i livmoderen (endometriecancer).

« Hvis du far gennembrudsbledning eller pletblodning, og du stadig har det,
eller du far det efter seks maneders behandling eller efter at behandlingen er
ophort, skal du kontakte din lage.

o der muligvis er oget risiko for kreeft i aeggestokkene. Det er vist for kvin-
der, der har faet fiernet livmoderen, og som har veeret i behandling med
ostrogen i 5-10 ar. Det

er ikke vist for kvinder i gestagen-ostrogenbehandling som Livial°.

« Livial® kan forédrsage vand i kroppen. Hvis dit hjerte eller dine nyrer ikke
fungerer normalt skal du jeevnligt underseges af din leege. Sporg laegen.

« hvis du lider af en arvelig sygdom med forhgjet fedt i blodet (familieer hy-
pertriglycerideemi), ber du overvages af din laege, da der i sjeldne tilfeelde
ved hormonbehandling kan komme alt for meget fedt i blodet, hvilket kan
give alvorlig beteendelse i bugspytkirtlen.

o der er muligvis en oget risiko for demens, hvis du er over 65 ar.

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

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling
med Livial®. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Tal med din leege, hvis du tager:

« blodfortyndende medicin (warfarin)

« beroligende midler (midazolam).

Fortzel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin

eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kebt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Brug af Livial® sammen med mad og drikke

Ikke relevant.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rdds, for du tager nogen form for medicin.
Graviditet:

Du mé ikke tage Livial®, hvis du er gravid.

Bliver du gravid under behandling med Livial® skal behandlingen afbrydes.
Sporg legen.

Amning:

Du mé ikke tage Livial®, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Livial® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Livial®

Livial® indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis
laegen har fortalt dig, at du ikke taler vissesukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE LIVIAL®

Tag altid Livial® nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
laegen eller pa apoteket.

Pakningen er en kalenderpakning med ugedage patrykt.

Dosering

Tag 1 tablet om dagen, og synk den med vand.

Du skal tage tabletterne pa omtrent samme tid hver dag.

Blisterkortene med Livia®l er markeret med ugedagene. Nar du begynder



pa pakken, skal du tage den tablet, som svarer til den pageldende dag. Hvis
du f.eks. begynder pa en mandag, skal du tage den tablet, som er markeret
mandag i den gverste raekke pa blisterkortet. Folg pilene indtil blisterkortet er
tomt, og begynd pé det neeste blisterkort dagen efter. Hold ikke pause mellem
blisterkortene eller @eskerne.

Hvis du ikke har féet fjernet livmoderen:

Du ber ikke starte med Livial® for tidligst 12 méneder efter sidste menstruati-
on. Hvis Livial® tages tidligere, er der storre risiko for uregelmaessige blednin-
ger. Hvis du skifter fra et sekvenspraeparat, skal du afslutte ekvenspakken og
starte med Livial® dagen efter. Er det et sekvenspraeparat med "pausetabletter”,
skal disse ikke tages. Hvis du skifter fra et kombinationspreeparat uden pauser,
kan du skifte pa et hvilket som helst tidspunkt.

Hvis du har faet fjernet livmoderen:

Du kan starte med at tage Livial® pa en hvilken som helst dag.

Zldre:

Det er ikke ngdvendig at eendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:

Du skal folge legens anvisning. Hvis du har svert nedsat leverfunktion, ma du
ikke tage Livial®.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pd, hvad den enkelte har brug for.
Zndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har taget for mange Livial® tabletter

Kvalme, opkastning og bledning fra skeden kan optraede, hvis du har taget for
meget Livial®.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Livial®, end
der star i her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Hvis du har glemt at tage Livial®

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den, s& snart du husker det,
medmindre der er géet 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 folgende tabletter som du plejer. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte tablet. En glemt tablet oger sandsynligheden for gen-
nembrudsbledning og pletblodning.

4. BIVIRKNINGER

Livial® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behand-
lede):

o Svamp (af typen candidas) i skeden

» Vagtogning

« Smerter i den nedre del af maven

« Unormal hérvaekst

« Blodning fra skeden eller pletblodning

o @mhed i brysterne

« Kloe i konsdelene

« Udflad fra skeden

« Samtidig beteendelse i de ydre konsdele og i skeden (vulvovaginitis)

« Baekkensmerter

« Unormal celleveekst pa livmoderhalsen (hovedsageligt godartede eendrin-
ger).

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

e Uren hud / bumser (akne)

« Ubehag i brysterne

« Smerter i brystvorterne

« Svampeinfektion

o Svamp i skeden.

Hyppighed ikke kendt:

« Vaeske i kroppen

« Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
din laege.

« Svimmelhed

« Hovedpine

» Migraene

« Synsforstyrrelser

« Opkastning, diaré

o Udsleet

« Klge

« Fedtede skeel som tegn pa en hudsygdom (seboroisk dermatit)

o Ledsmerter

« Muskelsmerter.

Du kan fa andre bivirkninger, som er set i

forbindelse med hormonbehandling.

Alvorlige bivirkninger

o Brystkreeft

o Kreeft i livmoderhalsen

o Smerter eller heevelse i et ben, pludselig andened og smerter i brystkassen
pga. blodprop i venerne (f.eks. blodprop i lag, baekken eller lunge). Ring
112

» Lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer, alvorlig svimmelhed pga. blod-
prop i hjernen (slagtilfeelde). Ring 112

« Andenod, angst, evt. steerk smerteudstraling ud i venstre arm og bryst-
smerter pga. blodprop i hjertet. Ring 112

« Steerke smerter under hgjre ribbensbue pga. sygdom i galdebleeren

« Feber, blodning i hud og slimhinder

« Svigtende eller nedsat hukommelse (mulig demens).

Kontakt straks leege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du far en alvorlig
bivirkning.

Ikke alvorlige bivirkninger

« Hudlidelser: leverpletter, udsleet i ansigt, pa arme og ben.

o Allergisk hudsygdom med redme, blaerer, nzldefeber og ledsmerter. Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

Livial® kan derudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget
til. Det drejer sig om aendringer i laboratorieprever f.eks., 2endringer i lever-
tal, som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor indberettes til Sundhedsstyrelsen,
sé viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder

skema og vejledning pa Sundhedsstyrelsens netsted http://www.meldenbi-
virkning.dk/

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengelig for bern.

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

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller

skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Livial® indeholder:

- Aktivt stof: tibolon

- @vrige indholdsstoffer: kartoffelstivelse, magnesiumstearat, ascorbylpal-
mitat og lactose

Udseende og pakningsstorrelser

Livial® 2,5 mg tabletter er hvide og meerket "MK2” pé den ene side og "Or-
ganon” pa den anden side.

ZAsker med 28 eller 84 tabletter i blisterkort.

Tabletterne leveres i en kartonaeske, som indeholder et eller tre blisterkort
med hver 28 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
ChemVet Pharma Aps

A.C. Illums Vej 6

8600 Silkeborg

Ompakning og frigivelse:
ChemVet Pharma ApS, A.C. Illums Vej 6, 8600 Silkeborg, eller
HB-Medical ApS, Dr. Neergaardsvej 17, 2970 Horsholm

Denne indlaegsseddel er sidst revideret juni 2013

Livial® er et registreret varemrke, som tilherer N.V. Organon.



