Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Ladybon (Tibolona Zentiva)
2,5 mg, tabletki
Tibolonum

Ladybon i Tibolona Zentiva sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 watpliwo$ci nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ladybon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ladybon i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ladybon jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Zawiera on tibolon,
substancje, ktéra ma korzystny wplyw na rézne tkanki i narzady organizmu, takie jak moézg, pochwa i
kosci. Lek Ladybon jest stosowany u kobiet w okresie pomenopauzalnym, u ktérych od ostatniej
naturalnej miesigczki uptyneto co najmniej 12 miesigey (1 rok).

Lek Ladybon stosowany jest w celu:

Lagodzenia objawdw wystepujacych po menopauzie

W czasie menopauzy (naturalnej lub po chirurgicznym usunigciu jajnikow), zmniejsza si¢ ilosé
estrogenow wytwarzanych przez organizm kobiety. Moze to wywota¢ objawy takie jak uczucie goraca
na twarzy, szyi i na klatce piersiowej (,,uderzenia goraca”). Lek Ladybon zmniejsza te objawy po
menopauzie. Lek Ladybon jest przepisywany jedynie w przypadkach, jezeli powyzsze objawy w
znacznym stopniu utrudniajg codzienne zycie.

Zapobiegania wystgpieniu osteoporozy

Po menopauzie u czesci kobiet moze wystgpi¢ ostabienie kosci (osteoporoza). Nalezy przedyskutowac
z lekarzem wszystkie dostepne mozliwosci leczenia.

Jezeli wystepuje podwyzszone ryzyko zlaman w nastgpstwie osteoporozy i nie mozna zastosowac
innych lekow, lek Ladybon moze by¢ stosowany w celu zapobiegania wystgpienia osteoporozy po
menopauzie.

Wigcej informacji o leku Ladybon oraz w jakim celu si¢ go stosuje znajduje si¢ w punkcie 6.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ladybon
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Wywiad lekarski i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ jest zwigzane z zagrozeniami, ktore nalezy wzia¢ pod uwage podczas podejmowania
decyzji o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesnym poczatkiem menopauzy (w nastepstwie
niewydolnos$ci jajnikow lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jezeli u pacjentki wystapita
przedwczesna menopauza zagrozenia zwigzane ze stosowaniem HTZ lub tibolonu moga by¢ inne.
Nalezy omowic to z lekarzem.

Przed rozpoczgciem leczenia (lub ponownym wiaczeniem) HTZ, lekarz zbierze wywiad odnosnie
stanu zdrowia pacjentki, jak rowniez chorob wystepujacych w rodzinie. Lekarz moze zdecydowac o
wykonaniu badania fizykalnego. Moze ono obejmowac badanie piersi i (lub) badanie ginekologiczne,
jezeli beda one konieczne.

Po rozpoczeciu stosowania leku Ladybon pacjentka powinna zglaszac si¢ na regularne badania
kontrolne (przynajmniej raz w roku). W czasie tych wizyt pacjentka powinna przedyskutowac z

lekarzem korzysci i ryzyko ptynace z kontynuowania leczenia lekiem Ladybon.

Pacjentka musi by¢ pewna, ze:

. regularnie poddaje si¢ badaniom przesiewowym piersi i wymazowi z szyjki macicy zgodnie
z zaleceniami lekarza.
. regularnie sprawdza piersi pod katem wszelkich zmian, takich jak wglebienia skory, zmiany

w brodawce sutkowej lub wszelkie grudki, ktére moze zobaczy¢ lub tylko wyczuc.

Kiedy nie stosowac leku Ladybon

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki lub jesli pacjentka ma watpliwosci nalezy

poradzié sie lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Ladybon.

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

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa ciaze.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

- Jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci raka piersi, lub jesli istnieje podejrzenie raka piersi.

- Jesli pacjentka choruje na nowotwdr zalezny od estrogenow taki jak rak blony §luzowe;j
macicy (endometrium) lub jesli istnieje podejrzenie tego nowotworu.

- Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

- Jesli u pacjentki wystepuje nadmierny rozrost blony sluzowej wyscielajacej jame macicy
(hiperplazja endometrium), ktory nie jest leczony.

- Jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi w zylach
(zakrzepica), np.: w konczynach dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub w ptucach (zatorowosé
ptucna).

- Jesli u pacjentki wystepowaty zaburzenia krzepniecia krwi (np. niedobor biatka C, biatka S
lub antytrombiny).

- Jesli u pacjentki wystepuja lub wystgpowaly w przesztosci choroby spowodowane obecno$cia
skrzepow krwi w tetnicach, takie jak zawal serca, udar lub dusznica bolesna.

- Jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci chorobe watroby, a wyniki badan czynnosci
watroby nie powrocily do normy.

- Jesli pacjentka ma rzadkg chorobe krwi zwang ,,porfiria”, ktora jest przekazywana w rodzinie
(choroba dziedziczna).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapi po raz pierwszy w trakcie stosowania leku
Ladybon nalezy przerwac¢ stosowanie leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli u pacjentki rozpoczeta si¢ menopauza, pacjentka nie powinna przyjmowac leku Ladybon
wczesniej niz po 12 miesigcach od ostatniej naturalnej miesiaczki. Jesli lek bedzie stosowany

wczesniej, mogg wystgpi¢ nieregularne krwawienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Nalezy poinformowa¢ lekarza przed rozpoczeciem leczenia o wystgpieniu w przesztosci

ktoregokolwiek z ponizszych stanéw, poniewaz mogg one wystgpi¢ ponownie lub ulec nasileniu w

czasie stosowania leku Ladybon. Jezeli wystgpi ktorykolwiek z ponizszych stanow nalezy udac si¢ do

lekarza niezaleznie od zaplanowanej wizyty kontrolne;j:

- Mig$niaki macicy.

- Obecno$¢ btony $luzowej macicy poza macica (endometrioza) lub rozrost btony §luzowe;j
macicy w wywiadzie (przerost endometrium).

- Zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepow (patrz ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”).

- Zwigkszone ryzyko wystapienia raka wrazliwego na estrogeny (takie jak wystepowanie raka
piersi u matki, siostry lub babki).

- Wysokie cis$nienie tetnicze.

- Choroba watroby, taka jak tagodny guz watroby.

- Cukrzyca.

- Kamica zotciowa.

- Migrena lub cigzkie bdle gtowy.

- Choroba uktadu immunologicznego, ktéra obejmuje liczne narzady organizmu (toczen
rumieniowaty uktadowy — SLE).

- Padaczka.

- Astma oskrzelowa.

- Choroba uszkadzajgca btong bebenkowa i stuch (otoskleroza).

- Bardzo wysokie stezenie ciat thuszczowych w surowicy krwi (trojglicerydow).

- Zatrzymanie ptynow w nastgpstwie choréb serca lub nerek.

Nalezy przerwac stosowanie leku Ladybon i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

jezeli wystapi w czasie stosowania HTZ lub tibolonu ktérykolwiek ze standéw wymienionych ponizej:

- Ktorykolwiek ze standw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Ladybon”.

- Zazobtcenie skory lub biatkowek oczu (zoéttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby.

- Znaczne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego (objawami mogg by¢ bol glowy, zmeczenie, zawroty
glowy).

- Migrenowy bdl glowy wystepujacy po raz pierwszy.

- W przypadku zajscia w cigze.

- Jezeli wystapig objawy zakrzepu krwi takie jak:

. Bolesny obrzek i zaczerwienienie nog,
. Nagly bol w klatce piersiowe;,
. Trudnos$ci w oddychaniu.

Wigcej informacji w ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: lek Ladybon nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesigcy od
czasu ostatniego krwawienia miesigcznego lub pacjentka ma mniej niz 50 lat, moze by¢ konieczne w
dalszym ciggu stosowanie dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania zaj$cia w cigze. Nalezy
poprosi¢ lekarza o porade.

HTZ a nowotwory

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (rozrost endometrium) i rak blony sluzowej macicy
(rak endometrium)

Zgtaszano przypadki dotyczace nadmiernego rozrostu komorek lub raka btony sluzowej wyscielajacej
jame macicy (endometrium) u kobiet stosujacych tibolon (substancja czynna leku Ladybon). Im dtuzej
stosowany jest lek, tym wigksze ryzyko wystapienia raka blony wyscielajacej jame macicy.

Nieregularne krwawienia

Podczas pierwszych 3-6 miesigcy stosowania leku Ladybon mogg wystepowaé nieregularne
krwawienia lub plamienia.

Jesli jednak nieregularne krwawienie:

- utrzymuje si¢ dtuzej niz podczas pierwszych 6 miesiecy leczenia,

- rozpoczyna si¢ po wiecej niz 6 miesigcach stosowania leku Ladybon,

- utrzymuje si¢ nawet po przerwaniu stosowania leku Ladybon,
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nalezy jak najszybciej zglosic si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie tibolonu zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dlugo 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 dluzej, 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.

Poréwnanie
U kobiet stosujacych lek Ladybon istnieje mniejsze ryzyko zachorowania na raka piersi niz u kobiet
stosujacych ztozong HTZ i poréwnywalne ryzyko, jak u kobiet stosujacych tylko estrogeny.
- Nalezy regularnie kontrolowac piersi i zgtosi¢ si¢ do lekarza w przypadku zauwazenia
ktorejkolwiek z nastepujacych zmian:
. Wetebienia skory.
. Zmiany w brodawkach.
. Wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie wylgcznie estrogenowej
lub skojarzonej estrogenowo-progestagenowej HTZ wiaze si¢ z nieco zwigkszonym ryzykiem
zachorowania na raka jajnika.

Ryzyko rozwoju raka jajnika zmienia si¢ z wiekiem. Na przyktad w przypadku kobiet w wieku od 50
do 54 lat, ktére nie stosuja HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany u okoto 2 kobiet na 2000 w okresie 5
lat. W przypadku kobiet, ktore stosuja HTZ od 5 lat, wystapia w przyblizeniu 3 zachorowania na 2000
z nich (tj. okoto 1 dodatkowe zachorowanie).

Zwigkszenie ryzyka rozwoju raka jajnika w czasie stosowania leku Ladybon jest podobne jak w
przypadku stosowania innych rodzajow HTZ.

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Zakrzepy w zvlach (zakrzepica)

Ryzyko wystapienia zakrzepow w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wigksze u kobiet stosujagcych HTZ

niz u kobiet niestosujacych jej, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy we krwi moga by¢ grozne i jezeli zakrzep przemiesci si¢ do pluc, moze spowodowac bol w

klatce piersiowej, uczucie braku powietrza, omdlenie lub nawet zgon.

Prawdopodobienstwo powstawania zakrzepdw wzrasta z wiekiem oraz jesli wystapi ktorakolwiek z

ponizszych sytuacji. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji odnosi si¢

do pacjentki:

- Jezeli pacjentka jest w cigzy lub niedawno urodzita dziecko.

- Jesli pacjentka stosuje estrogeny.

- Jezeli wystapita niemoznos$¢ chodzenia przez dtuzszy czas z powodu duzego zabiegu
chirurgicznego, urazu lub choroby (patrz takze punkt 3 , Jezeli konieczny jest zabieg
chirurgiczny”).

- Jezeli pacjentka ma znaczng nadwage (BMI >30 kg/m?).

- Jezeli wystepuje jakikolwiek stan zwigkszonej krzepliwosci krwi wymagajacy dtugotrwatego
leczenia lekiem zapobiegajacym powstawaniu zakrzepow krwi.

- Jezeli u ktoregokolwiek z bliskich krewnych wystapit kiedykolwiek zakrzep krwi w koficzynie
dolnej, ptucach lub innym narzadzie.

- Jezeli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy.

- Jezeli pacjentka ma raka.

Objawy zakrzepu krwi zobacz “Nalezy przerwaé stosowanie leku Ladybon i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem”.

Porownanie
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U kobiet w wieku 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, srednio w okresie 5-cio letniej obserwacji, u 4
do 7 na 1000 nalezy spodziewac si¢ wystgpienia zakrzepicy zylne;j.

U kobiet w wieku 50 do 59 lat, ktore stosujg estrogenowo-progestagenowa HTZ dtuzej niz przez 5 lat,
nalezy spodziewac si¢ wystgpienia zakrzepicy zylnej u 9 do 12 na 1000 kobiet (tzn. dodatkowo 5
przypadkow).

W czasie stosowania leku Ladybon, zwigkszenie ryzyka zakrzepicy zylnej jest mniejsze niz w
przypadku innych typow HTZ.

Choroba serca (atak serca)

Brak jest dowodow, ze HTZ zapobiega wystapieniu zawalu migsnia sercowego.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosuja estrogenowo-progestagenowa HTZ wystepuje nieco
wieksze ryzyko wystapienia choroby serca w poréwnaniu do kobiet nie stosujacych HTZ. Poniewaz
ryzyko chorob serca w duzym stopniu zalezy od wieku, liczba dodatkowych przypadkéw chordb serca
spowodowanych stosowaniem estrogenowo-progestagenowej HTZ jest bardzo niska u zdrowych
kobiet zblizajacych si¢ do menopauzy, natomiast bedzie zwiekszac¢ si¢ z wiekiem.

Udar mézgu
Najnowsze badania wskazujg, ze hormonalna terapia zastepcza i tibolon zwiekszaja ryzyko

wystapienia udaru. Takie zwigkszone ryzyko obserwowano gtéwnie u kobiet w wieku powyzej 60 lat.
Inne czynniki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia udaru mézgu obejmuja:

. Starzenie si¢

. Wysokie cisnienie krwi

. Palenie papierosow

. Spozywanie zbyt duzej ilosci alkoholu
. Nieregularny rytm serca

Porownanie

Biorac pod uwage kobiety w wieku 50-59 lat, ktore nie stosujg tibolonu, w okresie 5 lat mozna
spodziewac si¢ $rednio 3 przypadkow udaru mézgu na 1000 kobiet. Wsrod kobiet w wieku 50— 59 lat,
stosujacych tibolon, liczba ta wynositaby 7 na 1000 (tzn. 4 dodatkowe przypadki).

Biorac pod uwage kobiety w wieku 60—69 lat, ktore nie stosujg tibolonu, w okresie 5 lat mozna
spodziewac si¢ srednio 11 przypadkoéw udaru mézgu na 1000 kobiet. Wsrdod kobiet w wieku 6069 lat,
stosujacych tibolon, liczba ta wynositaby 24 na 1000 (tzn. 13 dodatkowych przypadkow).

Inne stany
- HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Istnieja pewne dowody na zwigkszenie ryzyka utraty

pamigci u kobiet, ktore rozpoczynajg stosowanie HTZ po 65 roku zycia. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Lek Ladybon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie, ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Ladybon. Moze to prowadzi¢ do wystapienia
nieregularnych krwawien. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

- Leki przeciw krzepnieciu krwi (takie jak warfaryna).

- Leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina).

- Leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna).

- Preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lek Ladybon z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku Ladybon mozna normalnie je$¢ i pic.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Ladybon jest przeznaczony tylko dla kobiet po menopauzie. W przypadku zaj$cia w cigze, nalezy
przerwac stosowanie leku Ladybon i skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nie nalezy stosowac leku Ladybon w okresie cigzy lub karmienia piersig, lub w przypadku
podejrzenia cigzy.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Zgodnie z dostgpnymi danymi, lek Ladybon nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Ladybon zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektdrych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ladybon

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ladybon jest przeznaczony do stosowania doustnego. Nalezy przyjmowac jedna tabletke raz na
dobe. Tabletki nalezy popija¢ niewielka iloscig wody lub innego ptynu, najlepiej codziennie o tej
samej porze.

Nie nalezy rozpoczynac stosowania leku Ladybon przed uplywem 12 miesi¢cy od ostatniej naturalnej
miesigczki. Wczesniejsze rozpoczgcie stosowania leku Ladybon moze zwigkszy¢ ryzyko
wystepowania nieregularnych krwawien z drég rodnych.

W celu leczenia objawow lekarz przepisze mozliwa najnizsza dawke leku przez mozliwie najkrotszy
czas. W przypadku wrazenia, ze dawka leku jest zbyt duza lub niewystarczajaca, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Jezeli konieczny jest zabieg chirurgiczny

Jezeli konieczne jest wykonanie zabiegu chirurgicznego, nalezy poinformowac chirurga o stosowaniu
leku Ladybon. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Ladybon na okoto 4 do 6 tygodni
przed planowang operacja w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakrzepu krwi (patrz punkt 2,
»Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”). Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem w celu ustalenia od kiedy
mozliwe bedzie ponowne stosowanie leku Ladybon.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ladybon

W przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek leku Ladybon niz zalecana, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nie ma powodu do niepokoju, w przypadku gdy pacjentka przyjmie zbyt duza liczbg tabletek,
niemniej jednak nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Objawy przedawkowania obejmuja
nudnos$ci, wymioty lub krwawienie z drog rodnych.

Pominiecie zastosowania leku Ladybon

W razie pominiecia tabletki, nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba, ze od pominigcia tabletki mineto
ponad 12 godzin. Jesli mingto ponad 12 godzin, nalezy po prostu poming¢ te dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerywanie stosowania leku Ladybon

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy przerywaé stosowania leku w czasie, w ktdérym zalecono jego
stosowanie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Wigkszo$¢ objawow ma tagodne nasilenie.

Nastegpujace choroby obserwowano czesciej u kobiet stosujacych HTZ w porownaniu do kobiet nie
stosujacych HTZ:

- Rak piersi.

- Nieprawidtowy rozrost lub rak btony §luzowej macicy (przerost endometrium lub rak).

- Rak jajnika.

- Zakrzepica zylna w konczynach dolnych lub w ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa).
- Choroba serca.

- Udar moézgu.

- Prawdopodobna utrata pamigci, jezeli HTZ rozpoczeto po 65. roku zycia.

Wigcej informacji o powyzszych dziataniach niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 2.

Inne dzialania niepozadane
Nizej wymienione dziatania niepozadane zostaty opisane w badaniach klinicznych u kobiet
stosujacych tibolon (substancje czynng zawarta w leku Ladybon):

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 osdb):

- Plamienie lub krwawienie z droég rodnych.

- Bol brzucha.

- Zwickszenie masy ciala.

- Tkliwos¢ piersi.

- Nienaturalny wzrost wtosow.

- Objawy z pochwy, takie jak $wiad, uptawy lub plesniawki.

- Pogrubienie btony $luzowej macicy lub btony sluzowej szyjki macicy.

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- Opuchlizna dtoni, kostek lub stop — objaw zatrzymania ptynow.
- Rozstroj zotadka.

- Tradzik.

- Bolesne brodawki lub uczucie dyskomfortu w piersiach.

- Zakazenia pochwy.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 0sob)
- Swiad skory.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu tibolonu do obrotu sg nastepujace:
- Zawroty glowy, bole gtowy, migrena, depresja.

- Wysypka.

- Zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub niewyrazne widzenie.

- Bol stawow lub migsni.

- Zaburzenia czynno$ci watroby.

Zgtaszano przypadki raka piersi i nadmiernego wzrostu komorek lub raka btony §luzowej macicy u
kobiet stosujacych tibolon.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia krwawienia lub plamienia z drog rodnych,
lub jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow stanie si¢ dokuczliwy lub nasili sie.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano przy stosowaniu innych typow HTZ:
- Choroby pecherzyka zolciowego
- Rézne choroby skory:

. przebarwienia skory zwlaszcza na twarzy lub szyi znane jako “plamy cigzowe” (ostuda).
. bolesne czerwonawe grudki skorne (rumien guzowaty).
. zmiany w ksztalcie pier§cieni z nadzerkami (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ladybon

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

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ladybon
Substancja czynng leku jest tibolon. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg tibolonu. Inne sktadniki to: laktoza
jednowodna, skrobia ziemniaczana, askorbylu palmitynian (E 304), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Ladybon i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, ptaskie, okragte tabletki, z wytloczonym znakiem e~ po jednej stronie.
Wielkos¢ opakowania: 1x28 lub 3x28 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Zentiva Portugal, Lda, Miraflores Premium I, Alameda Fernao Lopes, 16 A - 8° piso A, 1495-190
Algés, Portugalia

Wytworca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, Praga 10, 102 37, Republika Czeska

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z o0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5394531
5394549
Nr pozwolenia na import rownolegly: 155/23

Wiecej informacji dotyczacych leku Ladybon

Najwazniejsze naturalne hormony ptciowe u kobiet to estrogeny i progesteron. Sg one potrzebne do
prawidtowego rozwoju seksualnego i kontroli cyklu menstruacyjnego.
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Estrogeny sg rowniez istotne w procesie tworzenia kosci. Kos¢ jest budowana w mtodym wieku i
maksymalna masa kostna jest osiggana pomi¢dzy 20. a 30. rokiem zycia. Nastepnie masa kostna ulega
zmnigjszeniu, najpierw powoli, lecz w pozniejszych etapach zycia szybko, szczegdlnie po
menopauzie. Menopauza to czas (zazwyczaj okoto 50. roku zycia), kiedy jajniki stopniowo przestaja
wytwarza¢ estrogeny. Jesli jajniki sg usuniete chirurgicznie przed menopauza, zmniejszenie ilosci
wytwarzanego hormonu nastepuje bardzo szybko.

Zmnigjszenie ilosci wytwarzanego hormonu czgsto powoduje objawy, takie jak uderzenia goraca i
poty nocne. Niedobor hormonéw pitciowych moze réwniez powodowac, ze btona sluzowa pochwy jest
ciensza i sucha. Z tego powodu stosunek ptciowy moze by¢ bolesny oraz czesciej moga wystepowaé
infekcje pochwy. U niektorych kobiet wystepuja rowniez zmiany nastroju, nerwowosé, depresja,
rozdraznienie oraz utrata popgdu ptciowego.

Czesto niezauwazalnym problemem jest szybsza utrata masy kostnej w wieku menopauzalnym i po
nim. Kos$ci stopniowo staja si¢ kruche i moga by¢ podatne na ztamania (osteoporoza), szczegolnie
kosci kregostupa, biodra i nadgarstka. Osteoporoza moze rowniez powodowac bole plecow,
zmniejszenie wzrostu i tzw. okragte plecy.

Lek Ladybon zawiera tibolon, substancje, ktora wywiera korzystny wptyw na tkanki réznych czesci
ciafa, takich jak mozg, pochwa czy kosci, co powoduje ztagodzenie objawow, takich jak uderzenia
gorgca i poty nocne oraz poprawe stanu btony §luzowej pochwy, nastroju i popedu plciowego. Lek
Ladybon moze rowniez hamowac proces utraty masy kostnej wystepujacej po menopauzie w
kregostupie, biodrze i nadgarstkach. W odréznieniu od niektorych hormonalnych terapii zastgpczych,
lek Ladybon nie wptywa na btong sluzowa macicy. Dlatego tez leczenie lekiem Ladybon nie powoduje
comiesiecznego krwawienia z pochwy.

Data zatwierdzenia ulotki: 02.08.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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