ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tibelia, 2,5 mg, tabletki

Tybolon

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tibelia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tibelia
Jak stosowac lek Tibelia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tibelia

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tibelia i w jakim celu si¢ go stosuje

Tibelia jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Lek zawiera tybolon —
substancje, ktora wywiera korzystny wptyw na rézne tkanki i narzady organizmu, w tym na mézg, pochwe i
kosci.

Lek jest stosowany u kobiet po menopauzie, u ktoérych ostatnie naturalne krwawienie wystapito co najmnie;j
12 miesigcy wczesniej.

Lek stosowany jest w nastepujacych przypadkach:

Lagodzenie dolegliwo$ci wystepujacych po menopauzie

W okresie okolomenopauzalnym zmniejsza si¢ ilos¢ estrogendw wytwarzanych przez organizm kobiety.
Moze to powodowac objawy polegajace na uderzeniach goraca wystgpujacych na twarzy, szyi i klatce
piersiowej. Lek Tibelia tagodzi u kobiet dolegliwo$ci po menopauzie. Lek Tibelia jest przepisywany
wylacznie w przypadku, gdy wystepujace objawy powaznie utrudniaja codzienne zycie.

Profilaktyka osteoporozy

Po menopauzie u niektérych kobiet moze rozwina¢ si¢ osteoporoza (zrzeszotnienie kosci). Nalezy omowi¢ z
lekarzem wszelkie dostepne mozliwosci.

U kobiet, u ktoérych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman z powodu osteoporozy, a inne leki nie sg
odpowiednie, mozna stosowac lek Tibelia w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie.

Sa trzy rozne rodzaje Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ):

- wylgcznie estrogenowa HTZ;

- zlozona HTZ zawierajaca dwa rodzaje kobiecych hormonow — estrogen i progestagen;
- lek Tibelia, ktory zawiera substancj¢ o nazwie tybolon.

Lek Tibelia r6zni sie od innych HTZ. Zamiast prawdziwych hormonéw (takich jak estrogen i progestagen)
zawiera tybolon. Organizm rozktada tybolon na hormony.
Dziatanie leku i zapewniane przez niego korzysci sa podobne do ztozonej HTZ.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tibelia

Wywiad dotyczacy stanu zdrowia i regularne wizyty kontrolne

Oprocz zalet, HTZ niesie ze sobg rOwniez zagrozenia, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy podejmowaniu
decyzji o rozpoczeciu badz kontynuacji leczenia.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet, u ktorych wystapita przedwczesna menopauza (np. na skutek
niewydolnosci jajnikow lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. W przypadku przedwczesnej
menopauzy zagrozenia zwigzane ze stosowaniem HTZ moga si¢ rdzni¢. Nalezy omowic te kwestie z
lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania HTZ lekarz powinien zebra¢ wywiad dotyczacy stanu zdrowia pacjentki, jak
rowniez chorob wystepujacych w rodzinie. Lekarz moze zdecydowac si¢ na przeprowadzenie badania
przedmiotowego, w tym badania piersi i (lub) badania ginekologicznego (w razie konieczno$ci).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o ewentualnych problemach zdrowotnych lub chorobach.

Regularne wizyty kontrolne

Po rozpoczeciu stosowania leku Tibelia konieczne sa regularne wizyty kontrolne (przynajmniej raz w roku).
Podczas tych wizyt nalezy omowic z lekarzem korzysci i ryzyko ptynace z kontynuacji przyjmowania leku
Tibelia.

Nalezy regularnie zglasza¢ si¢ na badania piersi wedtug zalecen lekarza.

Nalezy:

- regularnie poddawac si¢ badaniu piersi i badaniu cytologicznemu;

- regularnie sprawdzac piersi pod katem zmian, takich jak wgtebienie w skorze, zmiana w wygladzie
brodawki sutkowej lub widoczne badz odczuwalne zgrubienia.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Tibelia:

- Jesli pacjentka ma uczulenie na tybolon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Tibelia
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli obecnie wystepuje, podejrzewa si¢ wystgpowanie lub w przesztosci wystepowat rak piersi.

- Jesli wystgpuje obecnie nowotwor zlosliwy zalezny od estrogenu lub podejrzewa si¢ jego (np. rak
btony $luzowej macicy — endometrium).

- Jesli wystgpuje krwawienie z pochwy o niewyjasnionej przyczynie.

- Jesli wystepuje nadmierny rozrost blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium), ktory nie jest
leczony.

- Jesli wystegpuje obecnie lub wystegpowata w przesztosci zakrzepica zylna, np. w obrebie konczyn
dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) lub phuc (zatorowos¢ ptucna).

- Jesli wystepujg zaburzenia krzepliwosci krwi (np. niedoboér biatka C, biatka S lub antytrombiny).

- Jesli wystegpuja obecnie lub wystepowaty w niedalekiej przesztosci choroby wywotane przez zakrzepy w
tetnicy (np. zawal serca, udar mozgu lub dusznica bolesna).

- Jesli wystepujg obecnie lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby, a czynno$¢ watroby nie
powrocita do wartosci prawidtowych.

- Jesli wystepuje rzadka dziedziczna choroba krwi o nazwie ,,porfiria”.

W razie watpliwosci dotyczacych powyzszych informacji nalezy przed przyjeciem leku Tibelia
porozmawiaé z lekarzem.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystgpi po raz pierwszy w trakcie przyjmowania leku Tibelia ,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i bezzwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed przyjeciem tybolonu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Poza korzys$ciami HTZ niesie ze sobg zagrozenia, ktore nalezy uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji o
rozpoczeciu lub kontynuowaniu stosowania terapii.



Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zglosi¢ lekarzowi wystgpowanie w przesztosci ktorejkolwiek z chorob
wymienionych ponizej, poniewaz podczas przyjmowania leku Tibelia objawy moga wystapi¢ ponownie lub
nasili¢ si¢. W takim przypadku nalezy czesciej zgtaszac si¢ na wizyty kontrolne:

- mie¢$niaki macicy;

- rozrost btony §luzowej poza jamg macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost btony §luzowej macicy
(hiperplazja endometrium) w przeszto$ci;

- zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepicy (patrz ,,Zakrzepica zylna”);

- zwigkszone ryzyko wystapienia nowotworow zaleznych od estrogenu (np. wystgpowanie raka piersi u
matki, siostry lub babci);

- nadci$nienie tetnicze;

- choroby watroby, np. tagodny nowotwor watroby;

- cukrzyca;

- kamica zo6lciowa;

- migrena lub silne béle glowy;

- choroby uktadu immunologicznego o charakterze wielonarzgdowym (np. toczen rumieniowaty uktadowy
—SLE);

- epilepsja;

- astma;

- choroba btony bebenkowej ucha prowadzaca do uposledzenia stuchu (otoskleroza);

- bardzo wysokie stezenie thuszczéw (trojglicerydow) we krwi,

- zatrzymywanie plynow w organizmie spowodowane chorobg serca lub nerek.

Kiedy zaprzesta¢ stosowania leku Tibelia i bezzwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z ponizej wymienionych choréb podczas przyjmowanla HTZ:
ktérakolwiek z chorob wymienionych w punkcie ,,Kiedy NIE stosowaé leku Tibelia
- zazdlcenie skory lub biatek oczu (zo6ltaczka), mogace wskazywaé na chorobe wqtroby,
- zwigkszone cis$nienie tgtnicze (mogace objawiac si¢ bolem glowy, zmeczeniem, zawrotami gtowy);
- bdle glowy o charakterze migrenowym wystepujace po raz pierwszy;
- cigza;
- wystgpienie objawow zakrzepu takich jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie skory konczyn dolnych;
- nagty bol w obrebie klatki piersiowej;
- trudnosci w oddychaniu.
Wiecej informacji — patrz punkt ,,Zakrzepica zylna”.

Uwaga: Tybolon nie jest lekiem antykoncepcyjnym. U pacjentek w wieku ponizej 50 lat oraz w przypadku
gdy ostatnie krwawienie miesigczkowe wystgpito mniej niz 12 miesigcy temu moze by¢ konieczne
stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy. Nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza po poradg.

HTZ a nowotwory zlosliwe

Nadmierny rozrost blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony §luzowej macicy
(rak endometrium)

Istniejg doniesienia i badania dotyczace nadmiernego rozrostu endometrium lub raka btony sluzowej macicy
u kobiet stosujacych tybolon. Ryzyko rozwoju raka endometrium zwicksza si¢ wraz z czasem trwania
terapii.

Nieregularne krwawienie
Podczas pierwszych 3-6 miesiecy stosowania leku Tibelia mogg wystepowac nieregularne krwawienia lub
plamienia. Jednak jesli krwawienie:
- wystepuje nadal po uptywie pierwszych 6 miesiecy,
- pojawia si¢ po 6 miesigcach od rozpoczecia przyjmowania leku Tibelia,
- utrzymuje si¢ nawet po zaprzestaniu przyjmowania leku Tibelia,
=> nalezy jak najszybciej zwréci¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi



Dowody wskazuja, ze stosowanie zlozonej estrogenowo-progestagenowej lub wylacznie estrogenowej HTZ
zwigksza ryzyko rozwoju raka piersi. To dodatkowe ryzyko zalezy od czasu trwania HTZ 1 staje si¢
widoczne po kilku latach stosowania terapii, jednakze wraca do normalnego poziomu w ciggu kilku
(maksimum 5) lat po zaprzestaniu leczenia.

Poréwnanie

Wsrdd kobiet w wieku 5079 lat niestosujgcych HTZ przecietnie 9-17 0séb na 1000 zachoruje na raka
jajnika w ciggu 5 lat. Wsrdd kobiet w wieku 50-79 lat stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
okres 5 lat przypadki raka jajnika wystapig w liczbie 13—23 na 1000 osob (tj. 46 dodatkowych
przypadkow).

Ryzyko u kobiet przyjmujacych tybolon jest nizsze niz u kobiet przyjmujacych ztozong estrogenowo-
progestagenowa HTZ i porownywalne do ryzyka u kobiet przyjmujacych estrogenowa HTZ.

Nalezy regularnie wykonywac¢ samobadanie piersi. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Zmiany takie obejmuja:

* wglebienie w skorze;

* zmiany w wygladzie brodawki sutkowej;

» jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Ponadto zaleca si¢ korzystanie z oferowanych przesiewowych badan mammograficznych. Podczas
przesiewowego badania mammograficznego nalezy koniecznie poinformowaé osobe wykonujaca zdjgcia
rentgenowskie o stosowaniu HTZ, poniewaz lek ten moze zwigkszaé gestos¢ piersi, co wptywa na wynik
mammografii. W przypadku zwigkszonej gestosci piersi mammografia moze nie wykry¢ wszystkich
zgrubien.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie wylacznie estrogenowej lub
ztozonej estrogenowo-progestagenowej HTZ wigzano z nieznacznym zwigkszeniem ryzyka rozwoju raka
jajnika.

Ryzyko rozwoju raka jajnika jest zalezne od wieku. Na przyktad, w przypadku kobiet w wieku od 50 do 54
lat, ktore nie stosuja HTZ, rak jajnika zostanie zdiagnozowany w ciagu 5 lat u okoto 2 kobiet na 2000.
Wisrdd kobiet stosujacych HTZ przez 5 lat wystapi okoto 3 przypadkéw na 2000 (tj. okoto 1 przypadku
wiecej).

Zwigkszone ryzyko rozwoju raka jajnika przy stosowaniu leku Tibelia jest zblizone do innych rodzajéw
HTZ.

Wplyw HTZ na serce i krazenie
Zakrzepica zylna

Ryzyko wystapienia zakrzepicy Zylnej u kobiet stosujacych HTZ jest okoto 1,33 razy wieksze niz u kobiet
nieprzyjmujacych takiej terapii, szczegdlnie w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy mogg by¢ niebezpieczne. Jesli zakrzep przemiesci si¢ do ptuc, moze spowodowac bol w obrgbie
klatki piersiowej, uczucie dusznosci, omdlenia, a nawet zgon.

Wigksze prawdopodobienstwo tworzenia si¢ zakrzepow zylnych pojawia si¢ w starszym wieku, jak rowniez

w przypadku nizej wymienionych czynnikow, o ktorych nalezy powiedzie¢ lekarzowi (jesli wystepuja):

- niemozno$¢ poruszania si¢ (chodzenia) przez dluzszy czas z powodu powaznego zabiegu
chirurgicznego, urazu lub choroby (w przypadku koniecznej operacji patrz rowniez punkt 3);

- znaczna nadwaga (wskaznik masy ciata WMC powyzej 30 kg/m?);

- wszelkie zaburzenia krzepliwosci krwi wymagajace dlugotrwatego leczenia przeciwzakrzepowego;

- wystepowanie w przesztosci u ktoregokolwiek z cztonkdéw rodziny zakrzepow w obregbie konczyn
dolnych, ptuc lub innych narzadow;

- toczen rumieniowaty uktadowy (SLE);




- nowotwor ztosliwy.

Objawy zakrzepicy — patrz punkt ,,Kiedy zaprzesta¢ stosowania leku Tibelia i bezzwlocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza”.

Poréwnanie

Szacuje sie, ze wsrdd kobiet w wieku 50-59 lat, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 4-7 na 1000 w okresie 5 lat
wystapi zakrzepica.

U kobiet w tym samym wieku stosujacych estrogenowo-progestagenowg HTZ przez okres 5 lat wartos$¢ ta
wyniesie 9-12 na 1000 kobiet (tj. dodatkowo 5 przypadkow).

W przypadku stosowania tybolonu zwigkszone ryzyko rozwoju zakrzepicy zylnej jest mniejsze niz przy
stosowaniu innych rodzajow HTZ.

Choroba serca (zawal mig¢Snia sercowego)

Nie istniejg dowody na to, ze HTZ lub tybolon zapobiega zawatom migénia sercowego.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ istnieje nieznacznie
wigksze prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca niz u 0sob niestosujagcych HTZ.

Nie istniejg dane wskazujgce na to, ze ryzyko wystgpienia zawalu migsnia sercowego podczas stosowania
tybolonu r6zni si¢ od ryzyka zwigzanego ze stosowaniem innych rodzajow HTZ.

Udar mdzgu

Ryzyko wystgpienia udaru mézgu u osob stosujacych HTZ i tybolon jest okoto 1,5 raza wyzsze niz u 0sob
niestosujacych tych lekow. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru mozgu zwigzanych ze stosowaniem
HTZ bedzie wzrasta¢ wraz z wiekiem.

Inne czynniki, ktére moga zwiekszaé ryzyko udaru:

- nadci$nienie tetnicze;

- palenie tytoniu;

- naduzywanie alkoholu;

- zaburzenia rytmu serca.

Osoby zaniepokojone ktérymkolwiek z powyzszych czynnikéw powinny porozmawia¢ z lekarzem, aby
ustali¢, czy powinny przyjmowac¢ HTZ.

Poréwnanie

Szacuje si¢, ze wsrod kobiet w wieku 50-59 lat, ktore nie stosujg HTZ, srednio u 8 na 1000 w okresie 5 lat
wystapi udar mézgu. U kobiet w tym samym wieku stosujacych HTZ przez okres 5 lat warto$¢ ta wyniesie
11 na 1000 kobiet (tj. dodatkowo 3 przypadki).

Inne schorzenia
HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Niektore dane wskazuja na wieksze ryzyko utraty pamieci u kobiet
rozpoczynajacych stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po porade.

Produkt leczniczy Tibelia nie jest przeznaczony do stosowania jako §rodek antykoncepcyjny.

Estrogeny moga powodowac zatrzymywanie ptyndéw w organizmie, tak wigc pacjentki z niewydolnoS$cia
serca lub nerek powinny pozostawac pod $cistg kontrola.

Kobiety z istniejaca wezesniej hipertrojglicerydemia powinny by¢ doktadnie monitorowane podczas
suplementacji estrogenowej lub Hormonalnej Terapii Zastepczej, jako iz u 0sob leczonych estrogenami w
tych okoliczno$ciach zaobserwowano rzadkie przypadki znacznego zwickszenia st¢zenia trojglicerydow w
osoczu, prowadzace do zapalenia trzustki.

Lek Tibelia a inne leki

Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Tibelia , co moze prowadzi¢ do wystgpowania nieregularnych
krwawien. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

» leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina);

* leki przeciwgruzlicze (np. ryfampicyna, ryfabutyna);
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* leki przeciw HIV (np. newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir);
* leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna);
» produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac réwniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty, produktach ziotowych oraz innych produktach naturalnych.

Badania laboratoryjne
Przed poddaniem si¢ badaniu krwi nalezy poinformowac lekarza lub pracownika laboratorium o
przyjmowaniu leku Tibelia, poniewaz moze on wplywa¢ na wyniki niektorych badan.

Tybolon z jedzeniem i piciem
Spozywanie pokarméw i ptyndow nie ma wplywu na przyjmowanie leku Tibelia .

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢
Lek Tibelia jest przeznaczony do stosowania wytacznie u kobiet po menopauzie. W przypadku zajécia w
cigze nalezy przerwac stosowanie leku Tibelia i poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie urzadzen
Wedtug obecnych danych tybolon nie ma wptywu na czujno$é i koncentracje.

Lek Tibelia zawiera laktoze
Tabletka zawiera 43,2 mg laktozy jednowodnej. Jezeli u pacjentki stwierdzono nietolerancje niektorych
cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego produktu leczniczego.

3. Jak stosowac lek Tibelia

Nalezy zawsze przyjmowac ten §cisle wedtug wskazoéwek lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zaleca sie przyjmowac jedna tabletke na dobe.
Tybolon nalezy potkna¢ bez przezuwania. Popi¢ woda.
Lek nalezy przyjmowaé¢ codziennie o tej samej porze.

Blistry z tabletkami sa oznakowane nazwami dni tygodnia. Kuracje nalezy rozpocza¢ przyjmujac tabletke
oznakowang wlasciwym dniem. Przyktadowo, jezeli pierwsza tabletke przyjmujemy w poniedziatek, nalezy
przyjac¢ tabletke oznaczona w gornym rzedzie opakowania jako ,,pn” i kontynuowaé przyjmowanie w
kolejne dni tygodnia az do opréznienia opakowania. Pierwsza tabletke z nastepnego blistra nalezy przyjac¢ w
dniu nastepnym, nie robigc zadnej przerwy pomi¢dzy kolejnymi blistrami ani opakowaniami.

Lekarz przepisze najnizszg dawke skuteczng w leczeniu objawow na jak najkrotszy czas. Jesli dawka wydaje
si¢ zbyt silna lub zbyt staba, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

W przypadku naturalnej menopauzy tybolonu nie nalezy stosowac przed uptywem co najmniej 12 miesigcy
od ostatniego krwawienia miesigczkowego.

Kobiety z usunigta macicg i jajnikami lub przyjmujace analogi hormonu uwalniajagcego gonadotroping
(GnRH), na przyktad z powodu endometriozy, moga rozpocza¢ stosowanie tybolonu natychmiast.

Kobiety, ktore nigdy dotad nie stosowaly HTZ, moga rozpocza¢ przyjmowanie tybolonu natychmiast.

Kobiety, ktére przechodza od stosowania innego rodzaju HTZ

Istnieje kilka roznych rodzajow HTZ, np. tabletki, plastry i zele. Wigkszo$¢ z nich zawiera estrogen lub
estrogen i progestagen. Podczas stosowania niektorych z lekow u kobiet wystepuje krwawienie, a podczas
stosowania innych — nie.



W przypadku przechodzenia od innego rodzaju HTZ, podczas stosowania ktorej wystepuje krwawienie,
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tybolonu zaraz po zakonczeniu krwawienia.

W przypadku przechodzenia od HTZ, podczas ktorej nie wystepuje krwawienie, przyjmowanie tybolonu
mozna rozpocza¢ natychmiast. Kobiety leczone z powodu endometriozy rowniez moga rozpoczac¢
przyjmowanie leku natychmiast.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tybolon nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tibelia
W przypadku przyjecia kilku tabletek jednoczes$nie, nie ma powodu do obaw, jednak objawami
przedawkowania moga by¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z pochwy.

Pominigcie zastosowania tybolonu

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta tabletke, chyba ze od pory planowego przyjecia tabletki uptyneto
wigcej niz 12 godzin. Jesli uptyneto wiecej niz 12 godzin, nalezy poming¢ te dawke, a nastgpna dawke
przyjac o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowa¢ podwaojnej dawki

Zabieg chirurgiczny

Przed spodziewang operacja nalezy powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku Tibelia. W celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia zakrzepicy zylnej moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania leku Tibelia na 4 do 6
tygodni przed operacjg (patrz punkt 2 ,,Zakrzepica zylna”). Lekarz zdecyduje, kiedy mozna ponownie
rozpocza¢ stosowanie leku Tibelia .

Zaprzestanie przyjmowania tybolonu

Nie nalezy bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem przerywac stosowania tybolonu z powodu poprawy
samopoczucia. Lek nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zalecit lekarz. W przeciwnym razie problemy moga
powrocic.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

W poroéwnaniu z kobietami niestosujacymi HTZ, u kobiet stosujacych taka terapi¢ czesciej odnotowuje sie
nastgpujace choroby:

- rak piersi;

- nieprawidlowy rozrost lub rak btony sluzowej macicy (hiperplazja lub rak endometrium);

- rak jajnika;

- zakrzepica zylna w obrgbie konczyn dolnych i ptuc (Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

- choroby serca;

- udar mozgu;

- mozliwa utrata pamigci w przypadku rozpoczecia stosowania HTZ w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji na temat powyzszych dziatan niepozadanych — patrz punkt 2.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wiekszo$¢ dzialan niepozadanych ma lagodny przebieg.

Powazne dzialania niepozadane — wymagajace natychmiastowego kontaktu z lekarzem

W przypadku wystapienia objawow powaznego dzialania niepozadanego nalezy natychmiast zglosi¢
sie do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Tibelia moze by¢ konieczne w przypadku wystapienia:

- Wzrostu ci$nienia tetniczego;

- zazbkcenia skory lub biatek oczu (zoltaczka);

- naglego wystgpienia bolow glowy o charakterze migrenowym (patrz punkt 2 powyzej);



- objawoOw zakrzepicy (patrz punkt 2 powyzej);
- ktoéregokolwiek z probleméw wymienionych w punkcie 2 (Kiedy nie stosowa¢ leku Tibelia ).

Inne dzialania niepozadane

Czeste (wystepuja u maksymalnie 1 na 10 kobiet):

- bol piersi;

- bol w obrgbie brzucha lub miednicy;

- nietypowe nadmierne owlosienie;

- krwawienie lub plamienie z pochwy.

(objaw ten nie stanowi zwykle powodu do niepokoju w ciagu pierwszych kilku miesigcy przyjmowania
HTZ; jesli krwawienie utrzymuje si¢ lub wystapi po dtuzszym okresie stosowania HTZ, patrz punkt 2
»Nieregularne krwawienie”);

- problemy dotyczace pochwy, takie jak nadmierna wydzielina, §wiad, podraznienie;

- zapalenie sromu i pochwy;

- kandydoza pochwy;

- zgrubienie warstw endometrium (blony $§luzowej macicy);

- zmiany tkanki w szyjce macicy;

- nieprawidlowy wymaz z szyjki macicy;

- zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste (wystepujg u maksymalnie 1 na 100 kobiet):

- obrzek dtoni, kostek lub stop (oznaka zatrzymywania ptynéw w organizmie);
- problemy zotadkowe;

- tradzik;

- bol brodawek sutkowych lub dyskomfort piersi;

- zakazenia pochwy (grzybica);

- zakazenia grzybicze.

Rzadkie (wystepuja u maksymalnie 1 na 1000 kobiet):
- $wiad skory.

Inne dziatania niepozadane zgtoszone przez kobiety przyjmujace lek Tibelia :
- depresja, zawroty glowy, bole glowy;
- bole stawow lub miesni;
- problemy skorne, takie jak wysypka lub §wiad;
- ostabienie wzroku lub niewyrazne widzenie;
- zmiany wynikéw parametrow watrobowych.
Istniejg doniesienia dotyczace raka piersi i nadmiernego rozrostu endometrium lub raka btony sluzowej
macicy u kobiet stosujacych Tibelia .
=> Jesli ktorekolwiek w wyzej wymienionych dziatan niepozadanych bedzie si¢ utrzymywac lub stanie
si¢ ktopotliwe, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Podczas stosowania innych HTZ odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:
- choroby pecherzyka zotciowego;
- rézne choroby skory;
- przebarwienie skory, w szczegdlnosci na twarzy lub szyi (ostuda cigzowa);
- bolesne, czerwone guzki na skorze (rumien guzowaty);
- wysypka obejmujaca okragle zaczerwienienia lub pgcherze (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna takze zgtaszaé bezposrednio, korzystajac z krajowego systemu zgltaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych pomoze w zebraniu wigcej informacji o bezpieczenstwie tego leku.

5. Jak przechowywac lek Tibelia

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zachowania specjalnych warunkdw temperaturowych podczas
przechowywania.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na blistrze i pudetku po skrocie ,,Exp:”. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow z odpadkami. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tibelia
. Substancjg czynna leku jest tybolon.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (Patrz punkt 2. ,,Lek Tibelia zawiera laktoze”), mannitol,
skrobia ziemniaczana, askorbylu palmitynian i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tibelia i co zawiera opakowanie

Lek Tibelia to biate lub biatawe, okragte tabletki o $rednicy 6 mm, ze Scigtym brzegiem, bez jakichkolwiek
oznaczen. W opakowaniu znajduje si¢ 1, 3 lub 6 blistrow po 28 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
NOVALON S.A

rue Saint-Georges 5

4000 Liege

Belgia

Wytwdrca
Cenexi

rue de Pontoise 17
95520 Osny
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Finlandia Tibelia 2,5 mg tabletti

Grecja Tibelia 2,5 mg diokia
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Norwegia Tibelia

Polska Tibelia

Portugalia Tibelia 2,5 mg Comprimodo
Szwecja Tibelia 2,5 mg Tablett
Wegry Tibelia 2,5 mg tabletta
Wrtochy Shyla

Zjednoczone Tibolone-Mithra 2.5 mg Tablet
Kroélestwo

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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