Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Livial
2,5 mg, tabletki

Tibolonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Livial i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Livial
3. Jak stosowac lek Livial

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Livial

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Livial i w jakim celu si¢ go stosuje

Livial jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastgpczej (HTZ). Lek Livial zawiera tibolon —
substancjg, ktora wywiera korzystny wptyw na roézne tkanki i narzady organizmu, w tym na kosci. Lek
Livial jest stosowany u kobiet po menopauzie, u ktorych ostatnie naturalne krwawienie wystapito co
najmniej 12 miesigcy wezesniej.

Lek Livial stosowany jest w nastepujacych przypadkach:

Lagodzenie dolegliwosci wystepujacych po menopauzie

W okresie okotomenopauzalnym zmniejsza si¢ ilo§¢ estrogendw wytwarzanych przez organizm
kobiety. Moze to powodowac objawy polegajace na uderzeniach goraca wystepujacych na twarzy,
szyi i klatce piersiowej. Lek Livial fagodzi u kobiet dolegliwos$ci po menopauzie. Jest on
przepisywany wylacznie w przypadku, gdy wystepujace objawy powaznie utrudniajg codzienne zycie.

Profilaktyka osteoporozy

Po menopauzie u niektorych kobiet moze rozwing¢ si¢ osteoporoza (zrzeszotnienie kosci). Nalezy
omo6wic z lekarzem wszelkie dostepne mozliwosci. U kobiet, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
ztaman z powodu osteoporozy, a inne leki nie sg odpowiednie, mozna stosowac lek Livial w celu
zapobiegania osteoporozie po menopauzie.

Wigcej informacji dotyczacych dziatania leku Livial — patrz punkt 6 ,,Inne informacje”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Livial

Kiedy nie stosowac leku Livial:

- jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych czynnikow. Jesli nie ma pewnosci, co do ktoregokolwiek
spos$rod wymienionych ponizej punktow, przed rozpoczeciem stosowania leku Livial nalezy
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.



Kiedy nie stosowac leku Livial:

e Jesli pacjentka ma uczulenie na tibolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli obecnie wystepuje, podejrzewa si¢ wystepowanie lub w przesztosci wystepowat rak
piersi.

o Jesli wystepuja obecnie nowotwory zlosliwe zalezne od estrogenu lub podejrzewa si¢ ich
wystgpowanie (np. rak blony §luzowej trzonu macicy — endometrium).

e Jesli wystgpuja krwawienia z drég rodnych o niewyjasnionej przyczynie.

o Jesli wystepuje nietypowy rozrost blony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium), ktory
nie jest leczony.

e jesli wystgpuje obecnie lub wystgpowata w przesztoséci zakrzepica zylna, np. w obrebie
konczyn dolnych (zakrzepica zyl glebokich) lub ptuc (zatorowos¢ ptucna).

o Jesli wystepuja zaburzenia krzepliwosci krwi (np. niedobor biatka C, niedobor biatka S lub
antytrombiny).

e Jesli wystgpuja obecnie lub wystepowaty w niedalekiej przesztosci zakrzepy w tetnicy (np.
zawal serca, udar mézgu lub dusznica bolesna).

o Jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci choroby watroby, a czynnos¢
watroby nie powrocita do wartosci prawidtowych.

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

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

e Jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapi po raz pierwszy w trakcie przyjmowania leku
Livial, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i bezzwtocznie zwrécic si¢ do lekarza.

Wywiad dotyczacy stanu zdrowia i regularne wizyty kontrolne
Oprocz zalet, HTZ i lek Livial niesie ze sobg rowniez zagrozenia, ktore nalezy wzigé pod uwage
podczas podejmowania 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 przedwczesne;j
menopauzy zagrozenia zwigzane ze stosowaniem HTZ lub leku Livial moga si¢ r6zni¢. Nalezy
omowic te kwestie z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania HTZ lub leku Livial, lekarz powinien zebra¢ wywiad dotyczacy stanu
zdrowia pacjentki, jak rowniez chorob wystgpujacych w rodzinie. Lekarz moze zdecydowac sig

na przeprowadzenie badania przedmiotowego, w tym badania piersi i (lub) badania ginekologicznego
(w razie koniecznosci).

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

Nalezy regularnie zglaszac si¢ na badania piersi wedlug zalecen lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zglosi¢ lekarzowi wystepowanie w przesztosci ktorejkolwiek

z choréb wymienionych ponizej, poniewaz podczas przyjmowania leku Livial objawy moga wystapic¢

ponownie lub nasili¢ sie. W takim przypadku nalezy czgsciej zglaszaé si¢ na wizyty kontrolne:

e migs$niaki gtadkokomoérkowe macicy

e rozrost blony $luzowej poza jama macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost btony §luzowej
macicy (hiperplazja endometrium) w przesztosci

e zwigkszone ryzyko wystgpienia zakrzepicy (patrz ,,Zakrzepica zylna”)

o zwickszone ryzyko wystapienia nowotworow zaleznych od estrogenu (np. wystepowanie raka
piersi u matki, siostry lub babci)

e nadci$nienie t¢tnicze



choroby watroby, np. tagodny nowotwor watroby

cukrzyca

kamica zo6lciowa

migrena lub silne bole glowy

choroby uktadu immunologicznego o charakterze wielonarzagdowym (np. toczen rumieniowaty
uktadowy)

padaczka

astma

choroba btony bebenkowej ucha prowadzaca do uposledzenia stuchu (otoskleroza)
bardzo wysokie stezenie ttuszczow (triglicerydow) we krwi

zatrzymywanie pltynéw w organizmie spowodowany chorobg serca lub nerek

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek zmian stanu zdrowia podczas
stosowania leku Livial.

HTZ moze czasami powodowac¢ zatrzymanie ptynow w organizmie (obrzeki).

Kiedy zaprzesta¢ stosowania leku Livial i bezzwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych choréb podczas przyjmowania
HTZ lub leku Livial:
e ktorakolwiek z choréb wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Livial”
zazblcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ltaczka), mogace wskazywac na chorobg watroby
zwigkszone cis$nienie tetnicze (mogace objawiac si¢ bolem glowy, zmeczeniem, zawrotami glowy)
bole glowy o charakterze migrenowym wystepujace po raz pierwszy
cigza
podejrzenie objawow zakrzepu takich jak:
- bolesny obrzgk i zaczerwienienie skory konczyn dolnych
- nagly bol w obrebie klatki piersiowej
- trudno$ci w oddychaniu
Wigcej informacji — patrz punkt ,,Zakrzepica zylna”.

Uwaga: Lek Livial nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. U pacjentek w wieku ponizej 50 lat oraz

w przypadku, gdy ostatnie krwawienie miesieczkowe wystapito mniej niz 12 miesiecy temu moze by¢
konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po
porade.

HTZ a nowotwory zlosliwe
Nadmierny rozrost blony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony sluzowej
trzonu macicy (rak endometrium)

Istniejg doniesienia i badania dotyczgce nadmiernego rozrostu endometrium lub raka btony Sluzowej
trzonu macicy u kobiet stosujacych lek Livial. Ryzyko rozwoju raka trzonu macicy zwigksza si¢ wraz
z czasem trwania terapii lekiem Livial.

Nieregularne krwawienie
Podczas pierwszych 3-6 miesi¢cy stosowania leku Livial mogg wystgpowac nieregularne krwawienia
lub plamienia.

Jednakze, jesli krwawienie:
e wystepuje nadal po uptywie pierwszych 6 miesiecy,
e pojawia si¢ po 6 miesigcach od rozpoczecia przyjmowania leku Livial,
e utrzymuje si¢ nawet po zaprzestaniu przyjmowania leku Livial,
nalezy jak najszybciej zwrécié sie do lekarza.



Rak piersi

Dane potwierdzajg, ze przyjmowanie tibolonu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka stosuje tibolon. W badaniach dotyczacych stosowania HTZ
stwierdzono, ze po zakonczeniu przyjmowania HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza si¢ z czasem, ale
ryzyko moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli kobieta stosowata HTZ ponad 5 lat. Nie ma
danych na temat utrzymywania si¢ ryzyka po zaprzestaniu leczenia tibolonem, ale nie mozna
wykluczy¢ podobnego zjawiska.

Porownanie

U kobiet przyjmujacych lek Livial wystepuje mniejsze ryzyko wystapienia raka piersi niz u kobiet
stosujacych ztozong hormonalng terapi¢ zastepcza i porownywalne ryzyko, jak u kobiet stosujacych
tylko estrogenowg HTZ.

e Nalezy regularnie bada¢ piersi i zwroci¢ sie do lekarza w przypadku stwierdzenia wszelkich
zmian takich jak:
- zaglebienia w skorze
- zmiany brodawek
- jakichkolwiek widocznych badz wyczuwalnych guzkow.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz rak piersi. Stosowanie HTZ obejmujacej tylko
estrogeny lub skojarzenie estrogenow i progestagenow wigze si¢ z nieznacznie zwickszonym
ryzykiem raka jajnika.

Ryzyko raka jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosuja
HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet. U kobiet, ktore
przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okolto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto jeden
dodatkowy przypadek).

Przy zastosowaniu leku Livial ryzyko rozwoju raka jajnika jest zblizone do ryzyka wystepujacego
w przypadku innych rodzajéw HTZ.

Wplyw na serce i krazenie

Zakrzepica zylna

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej u kobiet stosujacych HTZ jest okoto 1,33 razy wigksze 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 obrebie klatki piersiowej, uczucie dusznosci, omdlenia, a nawet zgon.

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

rowniez w przypadku nizej wymienionych czynnikow, o ktorych nalezy powiedzie¢ lekarzowi (jesli

wystepuja):

e cigza lub niedawny porod

e stosowanie estrogendow

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

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

e wszelkie zaburzenia krzepliwo$ci krwi wymagajace dlugotrwatego leczenia przeciwzakrzepowego

e wystepowanie w przesziosci u ktoregokolwiek z cztonkéw rodziny zakrzepdw w obregbie konczyn
dolnych, ptuc lub innych narzadow

e toczen rumieniowaty uktadowy

e nowotwor ztosliwy.

Objawy zakrzepicy — patrz punkt ,,Kiedy zaprzesta¢ stosowania leku Livial i bezzwlocznie zwrdcic sig
do lekarza”.

Porownanie



Szacuje si¢, ze wsrod kobiet w wieku 50-59 lat, ktore nie stosujg HTZ $rednio u 47 na 1000
w okresie 5 lat wystapi zakrzepica.

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

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

Choroba serca (zawal mie$nia sercowego)
Nie istniejg dowody na to, ze lek Livial lub HTZ zapobiega zawatom migénia sercowego.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ istnieje nieznacznie
wigksze prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca niz u osob niestosujagcych HTZ. Poniewaz
ryzyko rozwoju chorob serca jest Scisle uzaleznione od wieku, liczba dodatkowych przypadkow
choroby serca na skutek stosowania estrogenowo-progestagenowej HTZ jest bardzo mata wsrod
zdrowych kobiet zblizajacych si¢ do menopauzy, natomiast zwigksza si¢ w starszym wieku.

Nie istniejg dowody na to, ze ryzyko zawatu mig$nia sercowego w przypadku stosowania leku Livial
rozni si¢ od ryzyka wystgpujacego przy stosowaniu innych rodzajow HTZ.

Udar mézgu

Ostatnie badania wykazaty, ze stosowanie HTZ i leku Livial zwigksza ryzyko udaru mézgu.

To zwigkszone ryzyko obserwowano gtéwnie w grupie kobiet po menopauzie w wieku powyze;j
60 lat.

Porownanie

Szacuje sie, iz wsrod kobiet nie stosujacych leku Livial srednia liczba udarow, ktére wystapia w ciagu
5 lat, wynosi 3 na 1000 os6b w wieku 50-59 lat, a wsrod kobiet w tej grupie wiekowej przyjmujacych
lek Livial liczba ta wynosi 7 na 1000 oséb (tj. dodatkowo 4 przypadki).

Wisrad kobiet w wieku 60-69 lat niestosujacych leku Livial, srednia liczba udarow, ktére wystapia
w ciggu 5 lat wynosi 11 na 1000 oséb, a wérod kobiet w tej grupie wiekowej przyjmujacych lek Livial
liczba ta wynosi 24 na 1000 os6b (tj. dodatkowo 13 przypadkow).

Inne schorzenia

HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Niektore dane wskazuja na wieksze ryzyko utraty pamieci

u kobiet rozpoczynajacych stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza po
porade.

Lek Livial a inne leki

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

e Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

e Leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)

e Leki przeciwgruzlicze (np. ryfampicyna)

e Preparaty ziolowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

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

Livial z jedzeniem i piciem
Spozywanie pokarmow i plynéw nie ma wptywu na przyjmowanie leku Livial.



Cigza i karmienie piersig
Lek Livial jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u kobiet po menopauzie. W przypadku zaj$cia
w cigze nalezy przerwac stosowanie leku Livial 1 poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wedtug obecnych danych lek Livial nie ma wplywu na czujnosc¢ i koncentracje.

Lek Livial zawiera laktoze.
Jezeli u pacjentki stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku Livial.

3. Jak stosowa¢ lek Livial

Livial przeznaczony jest do stosowania doustnego. Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe.
Tabletke nalezy potkng¢, popijajac niewielka iloscig wody lub innego ptynu. Lek nalezy przyjmowac
codziennie o tej samej porze.

Blistry z tabletkami leku Livial sg oznakowane za pomocg dni tygodnia. Kuracje nalezy rozpocza¢
przyjmujac tabletke oznakowana wtasciwym dniem. Przyktadowo, jezeli pierwsza tabletke
przyjmujemy w poniedzialek, nalezy przyja¢ tabletke oznaczona w gérnym rzgdzie opakowania jako
poniedziatek i kontynuowaé przyjmowanie w kolejne dni tygodnia az do oproznienia opakowania.
Pierwsza tabletke z nastgpnego opakowania nalezy przyja¢ w dniu nastepnym, nie robiac zadnej

przerwy.

W przypadku naturalnej menopauzy leku Livial nie nalezy stosowac przed uptywem dwunastu
miesiecy od ostatniego krwawienia miesigczkowego. W przypadku rozpoczecia przyjmowania leku
Livial wezesniej moze wzrosna¢ ryzyko wystapienia nieregularnych krwawien z pochwy.

W celu leczenia objawow lekarz przepisze najmniejsza dawke przeznaczong do stosowania przez jak
najkrotszy czas. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Livial jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Livial
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Livial, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

W przypadku przyjecia kilku tabletek jednocze$nie, nie ma powodu do obaw, jednakze nalezy
niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza. Objawami przedawkowania moga by¢ nudnosci, wymioty
lub krwawienie z pochwy.

Pominiecie zastosowania leku Livial

Nalezy jak najszybciej przyjac¢ pominigta tabletke, chyba ze od przyjecia poprzedniej tabletki uptyneto
wiecej niz 12 godzin. W takim przypadku nalezy jg poming¢, a nastepng dawke przyja¢ o zwyktej
porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Zabieg chirurgiczny

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W pordwnaniu z kobietami niestosujagcymi HTZ, u kobiet stosujacych taka terapi¢ czesciej
odnotowuje si¢ nastepujace choroby:

rak piersi

nieprawidlowy rozrost lub rak btony $luzowej macicy (hiperplazja lub rak endometrium)
rak jajnika

zakrzepica zylna w obrgbie konczyn dolnych i pluc (zZylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
choroby serca

udar

mozliwa utrata pamigci (demencja) w przypadku rozpoczecia stosowania HTZ w wieku powyzej
65 lat.

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

Czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych

(wystepujacymi u co najmniej 1 na 100 do 1 na 10 kobiet stosujacych Livial) s3:
e bol podbrzusza,

nietypowe nadmierne owlosienie,

uplawy,

zgrubienie warstw endometrium (blony $luzowej macicy),

krwotok wystepujacy po menopauzie,

tkliwo$¢ piersi,

$wiad narzadoéw plciowych,

kandydoza pochwy,

krwotok z pochwy,

b6l w obrebie miednicy,

dysplazja szyjki macicy,

wydzielina z narzadu rodnego,

zapalenie sromu i pochwy,

zwickszenie masy ciala,

nieprawidlowy wymaz szyjki macicy.

Do niezbyt czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (wystepujacych u co najmniej 1 na 1000 do
1 na 100 kobiet stosujacych Livial) nalezy:

tradzik,

dyskomfort piersi,

zakazenia grzybicze,

grzybica pochwy,

bol brodawek sutkowych.

Inne dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu leku Livial do obrotu to:
zawroty glowy,

wysypka, $wiad, dermatoza tojotokowa,

bol gtowy, migrena,

zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie),

zaburzenia zotadkowo- jelitowe,

depresja,

zatrzymywanie ptynoéw, obrzeki,

bole stawow i migsni,

zaburzenia czynnosci watroby.

Wigkszos$¢ tych dziatan niepozadanych ma tagodny przebieg.



Zgtaszano przypadki raka piersi i rozrostu endometrium oraz raka endometrium u kobiet
przyjmujacych lek Livial.

Jezeli wystapi krwawienie lub plamienie z pochwy badz tez ktorykolwiek z wymienionych powyzej
objawoOw ulegnie nasileniu albo nie bedzie ustgpowat, nalezy powiadomic o tym lekarza.

W przypadku stosowania innych rodzajow HTZ zglaszano nast¢pujace dzialania niepozadane:
e choroby pecherzyka zolciowego
e zmiany skorne, takie jak:
- przebarwienia skory (zwlaszcza w obrgbie twarzy i szyi) znane jako ostuda cigzowa;
- bolesne, czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty);
- wysypka ze zlokalizowanym zaczerwienieniem, obrzekiem lub owrzodzeniem (rumien
wielopostaciowy i plamica naczyniowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Livial
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Nalezy sprawdzi¢ czy na opakowaniu umieszczone sg informacje dotyczace specjalnych warunkéw
przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Najwazniejszymi naturalnymi hormonami ptciowymi u kobiet sg estrogeny i progesteron. Sg one
niezbedne dla prawidlowego rozwoju plciowego i funkcjonowania kobiet, jak rowniez odgrywaja
istotng rol¢ w kontroli cyklu miesigczkowego. Estrogeny odgrywaja tez wazng role w tworzeniu kosci.
Kosé¢ budowana jest w okresie mlodzienczym, natomiast maksymalna masa kostna osiggana jest

w wieku 20-30 lat. Po tym czasie masa kosci zmniejsza si¢, poczatkowo powoli, lecz z czasem utrata
tkanki kostnej nasila si¢, zwtaszcza po menopauzie. Okres okotomenopauzalny wystepuje zwykle

u kobiet w wieku okoto 50 lat, kiedy jajniki stopniowo przestajg wytwarza¢ estrogeny. Jezeli jajniki
usunigte sg chirurgicznie przed menopauza, spadek wytwarzania hormondéw nastepuje gwattownie.

Ustanie wytwarzania estrogenow prowadzi do pojawienia si¢ dobrze znanych objawow, takich jak
uderzenia goraca i nocne poty. Ponadto niedobdr hormondw piciowych moze powodowaé suchosc
pochwy i zmniejszenia grubo$ci wyscietajacej ja blony §luzowej. W wyniku tego stosunek piciowy
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moze sta¢ si¢ bolesny, jak rowniez czesciej wystepowac mogg infekcje pochwy. Problemy fizyczne
moga u niektorych kobiet wspdtistnie¢ ze zmianami nastroju, zdenerwowaniem, depresja,
drazliwoscig 1 utrata popedu ptciowego.

Czesto niezauwazanym problemem jest szybsza utrata gestosci kosci w okresie okotomenopauzalnym
i po menopauzie. Kosci stopniowo stajg si¢ kruche i sa podatne na ztamania (osteoporoza), zwlaszcza
kosci kregostupa, stawow biodrowych i nadgarstkow. Osteoporoza moze takze przyczynic si¢ do
wystgpienia bolow plecow, zmiany ich ksztattu (okragle plecy) oraz zmniejszenia wzrostu ciata.

Lek Livial zawiera tibolon, substancje, ktora wywiera korzystny wptyw na rézne tkanki i narzady
organizmu, zmniejszajac objawy menopauzy, takie jak uderzenia goraca i nocne poty. Tibolon
pozytywnie wptywa na btong wyscielajaca pochwe oraz na nastrdj i poped seksualny. Lek Livial moze
takze zahamowac proces spadku gestosci kosci, pojawiajacy si¢ po menopauzie w koSciach
kregostupa, stawach biodrowych i nadgarstkach. W przeciwienstwie do innych rodzajéw hormonalnej
terapii zastepczej Livial nie stymuluje btony §luzowej macicy, zatem leczenie za pomocg leku Livial
nie powoduje comiesigcznych krwawien.

Co zawiera lek Livial

o Substancja czynng leku jest 2,5 mg tibolonu
o Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, palmitynian askorbylu,
laktoza.

Jak wyglada lek Livial i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Livial, 2,5 mg sg koloru biatego, z oznaczeniem ,,MK2” po jednej stronie i ,,Organon”
po drugie;.

28 tabletek w blistrze PVC/Al, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Organon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Wytworca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021
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