Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Livial 2,5 mg table tti
tiboloni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Livial on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Livialia
Miten Livialia kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Livialin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitéi Livial on ja mihin siti kéytetéifin

Livial kuuluu hormonikorvaushoitolddkkeisiin. Livial siséltdé tibolonia, lddkeainetta, jolla on suotuisia
vaikutuksia eri kudoksissa, kuten aivoissa, eméttimessa ja luussa. Livialia kdytetddn vaihdevuosien
jalkeen naisille, joiden viimeisistd luonnollisista kuukautisista on kulunut véhintddn 12 kuukautta.

Livialia kdytetdén:

Helpottamaan vaihde vuosien jilkeen ilmaantuvia oireita

Vaihdevuosien aikana naisen elimiston tuottaman estrogeenin miard vihenee. TAmin seurauksena voi
ilmaantua oireita kuten kasvojen, kaulan ja rinnan punoitusta ("kuumia aaltoja"). Livial helpottaa niitd
vaihdevuosien jilkeen ilmaantuvia oireita. Sinulle miardtddn Livialia vain jos oireet haittaavat
vakavasti paivittdisid toimiasi.

Osteoporoosin e hkiisy

Vaihdevuosien jilkeen joillekin naisille ilmaantuu liden haurastumista (osteoporoosia). Sinun on
keskusteltava kaikista hoitovaihtoehdoista lddkéarin kanssa.

Jos sinulla on osteoporoosista johtuva lisddntynyt luiden murtumariski ja muut lidkehoidot eivit sovi
sinulle, voit kiyttdd Livialia ehkdisemddn vaihdevuosien jilkeistd osteoporoosia.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Livialia

Terveystiedot ja sdannollis et tarkastukset
Hormonikorvaus- tai Livial-hoidolla on joitakin haittoja, jotka sinun tulee ottaa huomioon, kun
harkitset hoidon aloittamista tai sen jatkamista.

Kokemukset ennenaikaisten vaihdevuosien (munasarjojen toiminnanvajaus tai leikkaus) hoidosta ovat
rajoitetut. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaus- tai Livial-hoidon riskit voivat
olla erilaiset. Keskustele tisté ldkérin kanssa.

Ennen Livial-hoidon aloitusta (tai uudelleen aloittamista), ldékérin tulisi kysyé sinulta omastasi ja
lahisukusi terveydentilasta. Ladkari saattaa tehdd sinulle ladkarintarkastuksen. Néihin voi tarvittaessa



kuulua rintojen ja gynekologinen tutkimus.

Aloitettuasi Livial-hoidon sinun on kdytidvé lddkdrin vastaanotolla sddnnollisissa tarkastuksissa
(vdhintdan kerran vuodessa). Talloin ladkari keskustelee kanssasimyos mahdollisista hoidon
jatkamisen hyodyistd ja haitoista.

Kéy sdénnollisesti rintojen seulontatutkimuksissa (mammografia) lddkérin ohjeiden mukaan.

Ali kiyti Livialia

jos yksikin alla luetelluista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin alla olevasta, keskustele laédkérin
kanssa ennen kuin kiytit Livialia.

A4 kilyté Livialia

jos sinulla on tai on ollut rintasyopa tai sinulla epiillidn rintasyopaa

jos sinulla on jokin estrogeenista riippuvainen kasvain, kuten kohdun limakalvon
(endometrium) syOpé tai sen epdily

jos sinulla on odottamatonta emitinvuotoa, jonka syyti ei ole tutkittu

jos sinulla on kohdun limakalvon e pinormaalia liikakasvua (endometriumin hyperplasia)
jota ei hoideta

jos sinulla on taion ollut veritulppia (tromboosi), kuten veritulppa alaraajoissa (syvé
laskimotukos) tai keuhkoissa (keuhkoveritulppa)

jos sinulla on veren hyytymis hiirié (trombofiilinen hiirid, kuten proteiini C:n, proteiini S:n
tai antitrombiinin puutos)

jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydéinkohtaus,
aivohalvaus tairasitusrintakipua

jos sinulla on taion ollut maksasairaus, eivitkd maksa-arvosi ole palautuneet normaaleiksi
jos sinulla on harvinainen, perinndllinen vereen Littyvd sairaus nimeltd porfyria

jos olet allerginen tibolonille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos olet tai epdilet olevasi raskaana

jos imetit.

Jos mikéd tahansa ylld mainituista tiloista ilmenee ensimmdisen kerran Livialin kdyton yhteydessa,
lopeta kéytto heti ja ota vilittomésti yhteytti ladkérin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Livialia.

Ilmoita laékarille, jos sinulla on ollut jokin seuraavista tiloista, ennen kuin aloitat hoidon, koska ndma
tilat voivat uusiutua tai pahentua Livial-hoidon aikana. Néissd tapauksissa sinun on kaytdvi useammin
ladkarintarkastuksissa:

kohdun lihaskasvaimet

kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai kohdun limakalvon
likakasvu (endometriumin hyperplasia)

sinulla on suurentunut veritulppariski (katso jaliempénd "Laskimoveritulppa (tromboosi)")
sinulla on suurentunut riski saada estrogeenista riippuvaisia syopid (kuten didin, sisaren tai
isodidin sairastama rintasyopa)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai (vaikeat) padnséryt

immuunijirjestelmin sairaus joka vaikuttaa useisiin elimiin (systeeminen lupus
erythematosus, SLE)

epilepsia

astma

tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

hyvin korkeat veren rasvapitoisuudet (triglyseridit)

nesteen kertyminen elimistéon johtuen syddmen tai munuaisten hiiridista



Lopeta Livial-hoito ja ota vilittomaés ti yhte ytti ladkariin:
Jos huomaat minkd tahansa seuraavista tiloista kun kéytét Livial-hoitoa:
- miké tahansa tila, joka on mainittu edelld "Ali kiiytd Livialia" -kohdassa
- ihon tai siméinvalkuaisten keltaisuus. Témé voi olla merkki maksasairaudesta.
- verenpaineen suuri nousu (sen oireita voivat olla paénsirky, visymys, huimaus)
- migreeninkaltainen pddnsirky ensimmaéistd kertaa
- jos tulet raskaaksi
- jos huomaat merkkeji veritulpasta, kuten:
- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
- dkillistd rintakipua
- hengitysvaikeuksia
Katso lisitietoja kohdasta "Laskimoveritulppa (tromboosi)"

Huomaa: Livial eiole tarkoitettu raskauden ehkéisyyn. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut
viahemman kuin 12 kuukautta tai olet alle 50-vuotias, voit edelleen tarvita raskauden ehkiisyd. Kysy

ladkarilta neuvoja.

Hormonikorvaushoito ja syopéi

Kohdun limakalvon liikkakas vu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endome triumin syop#)

Kohdun limakalvon liikkakasvusta ja sydvéstd on tehty ilmoituksia ja niitd on todettu tutkimuksissa
Livialin kdyttdjilli. Kohdun limakalvon sy6vén riski lisidntyy kdyton keston myota.

Episéinnollinen vuoto

Epdsdannollistd lapéisy- tai tiputteluvuotoa voi esiintyd ensimméisten Livial-hoitokuukausien (3 -
6 kk) aikana.

Jos epdsddnnollinen vuoto kuitenkin:

- jatkuu kauemmin kuin 6 kuukauden ajan

- alkaa, kun olet jo kdyttinyt Livialia kuuden kuukauden ajan

- jatkuu lopetettuasi Livial-hoidon

sinun tulee kiydi lidikériss 4 niin pian kuin mahdollis ta.

Rintasyopi

Niytto osoittaa, ettd tiboloni liséé rintasydvén riskid. Lisériski riippuu tibolonihoidon kestosta.
Hormonikorvaushoidoilla tehtyjen tutkimuksen mukaan hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen
lisdriski pienenee ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi
kestdd 10 vuotta tai pidempéén. Tibolonin osalta eiole saatavilla tietoa siitd, kauanko riski kestda
hoidon lopettamisen jilkeen, mutta samankaltaista mallia ei voida sulkea pois.

Vertaa
Naisilla, jotka kdyttdvét Livialia on pienempi riski kuin yhdistelmdhormonikorvaushoitoa kayttavilld
ja samansuuruinen riski kuin pelkkda estrogeenihormonikorvaushoitoa kayttavilla.

Tutki rintasi sidfdnnollisesti. Ota yhte ytta liddkériin jos huomaat muutoksia kuten:
- ihon meneminen kuopalle tai vetdytyminen

- nénnissd tapahtuvat muutokset

- miké tahansa kyhmy, jonka voit tuntea tai ndhda.

Munas arjasyopa

Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopd. Pelkkéé estrogeenid
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmda sisdltdvan hormonikorvaushoidon kéyttdén on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasy6vén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan.
Munasarjasydpa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka



eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, noin 2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet
hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, on todettu noin 3 tapausta 2000:a kéyttdjia kohden (eli noin
yksi lisdtapaus).

Livialin kdyton aiheuttama munasarjasydvian suurentunut riski vastaa muiden hormonikorvaushoitojen
aiheuttamaa riskid.

Hormonikorvaushoidon vaikutus s ydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)
Laskimoveritulppien riski on noin 1,3 - 3-kertainen hormonikorvaushoitoa kayttavilli verrattuna
naisiin, jotka eivét kdytd korvaushoitoa, etenkin ensimméisen vuoden aikana hoidon aloittamisesta.

Laskimotukokset voivat olla vakavia, ja jos sellainen kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa
rintakipua, hengenahdistusta, pyortymisen tai jopa johtaa kuolemaan.

Laskimoveritulpan voi saada helpommin ikdéntymisen myoté ja jonkin seuraavan tilan yhteydessa.

IImoita ldékérille jos mikd tahansa alla mainitusta koskee sinua:

- olet raskaana taijuuri synnyttinyt

- kéytdt estrogeeneji

- etpidse jakeille pitkddn aikaan esimerkiksi suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi
(katso my0s kohta 3 "Jos olet menossa leikkaukseen")

- jos olet huomattavan ylipainoinen (painoindeksi [BMI] > 30 kg/m?)

- sinulla on verenhyytymisongelmia, joita on hoidettava pitkdaikaisesti veren hyytymistd estavalld
ladkkeelld

- jos sinulla tailihisukulaisellasi on ollut laskimoveritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessi

- sinulla on sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus (SLE)

- sinulla on syopa.

Veritulpan merkit, katso kohta "Lopeta Livial-hoito ja ota vilittomésti yhteyttd ladkarin"

Vertaa

Tarkasteltaessa yli 50-vuotiaita naisia, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, viiden vuoden aikana
keskiméérin 4 - 7 naisen tuhannesta odotetaan saavan laskimoveritulpan. 50-vuotiaista naisista, jotka
kéayttiavit estrogeeni-progestiini-hormonikorvaushoitoa yli viden vuoden ajan, 9 - 12 naisen
tuhannesta odotetaan saavan laskimoveritulpan (eli 5 ylimdaréisti tapausta).

Kéytettdessd Livialia riski saada laskimoveritulppa suurenee vahemmaén kuin kiytettdessd muita
hormonikorvaushoitoja.

Sydéns airaus (sydinkohtaus)
Ei ole néyttd4, ettd hormonikorvaus- tai Livial-hoito ehkéisisi sydénkohtauksia.

Y1 60-vuotiaille naisille, jotka kdyttdvit estrogeeni-progestiini-hormonikorvaushoitoa, imaantuu
jonkin verran useammin sydinsairaus kuin naisille, jotka eivit kdytd mitddn hormonikorvaushoitoa.
Koska sydansairauden riski riippuu voimakkaasti idstd, ylimédérdisten syddnsairauksien maara johtuen
estrogeeni-progestiini-hormonikorvaushoidosta on hyvin vihdinen terveilld naisilla lihelld
vaihdevuosia, mutta nousee idn karttuessa.

Ei ole ndyttod ettd sydaninfarktin riski Livialia kdyttavilld olisi erilainen kuin riski muuta
hormonikorvaushoitoa kayttavilla.

Aivohalvaus

Vimeaikaiset tutkimukset viittaavat sithen, ettd hormonikorvaus- ja Livial-hoito lisddvat
aivohalvauksen riskid. Tadma lisdéntynyt riski on pddasiassa havaittu vanhemmilla yli 60-vuotiailla,
vaihdevuosi-idn ohittaneilla naisilla.



Vertaa

50-vuotiaista naisista, jotka eivét kaytd Livialia, keskiméérin kolme tuhannesta saa aivohalvauksen
viiden vuoden aikana. 50-vuotiailla naisilla, jotka kadyttavdt Livialia, vastaava luku olisi seitsemén
tuhannesta (eli neljd ylimdaraistd tapausta).

60-vuotiaista naisista, jotka eivit kdytd Livialia, keskimdarin 11 tuhannesta saa aivohalvauksen viiden
vuoden aikana. 60-vuotiailla naisilla, jotka kéyttivit Livialia, vastaava luku olisi 24 tuhannesta (eli 13
ylimdardistd tapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkdise muistin heikkenemistd. Jonkin verran ndyttdd on saatu muistin
heikkenemisen riskin suurenemisesta naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon yli 65-vuotiaana.
Kysy lddkariltd neuvoja.

Muut lisike valmisteet ja Livial

Muut ladkkeet saattavat vaikuttaa Livialin tehoon. Tésté voi johtua episdénnollistd vuotoa. TAma
koskee erityisesti seuraavia lidkkeita:

- Veren hyytymisongelmiin kiytettdvid lddkkeitd (kuten varfariini)

- Epilepsialddkkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

- Tuberkuloosilddkkeet (kuten rifampisiini)

- Kasvirohdosvalmisteet jotka siséltdvit makikuismaa (Hypericum perforatum).

Kerro lddkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien itsehoitovalmisteet, kasvirohdosvalmisteet ja luontaistuotteet.

Livial ruuan ja juoman kanssa
Voit syddd ja juoda normaalisti kdyttdessdsi Livialia.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Livialia kédytetddn naisille vain vaihdevuosien jilkeen. Jos tulet raskaaksi tai epéilet olevasi raskaana,
lopeta Livialin kdytto ja ota yhteyttd laékériin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Livialilla ei tiedetd olevan vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Livial sisiltdi laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdméan lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Livialia kiyte téiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Livial on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Ota yksi tabletti joka pdivd. Niele tabletti veden tai muun
nesteen kera, aina samaan aikaan paivasta.

Livial-tablettiliuskaan on merkitty vikonpdivit. Aloita ottamalla tabletti kyseisen pédivan kohdalta.
Mikéli aloitat tablettien ottamisen maanantaina, ota tablettiliuskan ylirivistd kohdasta “maanantai’.
Ota tabletit vilkkonpdivien osoittamassa jarjestyksessé, kunnes tablettiliuska on tyhjd. Aloita uusi liuska
seuraavana piivind. Al pidd taukoa tablettiliuskojen tai -pakkausten valilli.

Livial-hoito tulisi aloittaa aikaisintaan 12 kuukauden kuluttua viimeisistd luonnollisista
kuukautisistasi. Jos Livial-hoito aloitetaan aikaisemmin, epdsddnnéllisen emétinvuodon
todenndkoisyys suurenee.



Ladkérin on tarkoitus méératd sinulle mahdollisimman lyhyeksi ajaksi pienin annos, jolla oireesi
helpottuvat. Keskustele lddkarin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd annos on joko lian voimakas tai lian
heikko.

Jos otat enemmiin Livialia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu ja emétinvuoto.

Jos unohdat ottaa Livialia
Jos olet unohtanut ottaa tabletin, ota unohtunut tabletti heti kun muistat. Jos tabletinotto on

aikaan.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet menossa leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle ladkarille ettd kdytit Livialia. Sinun pitdd ehka
lopettaa Livialin kdyttd noin 4 - 6 vikkoa ennen leikkausta, veritulppariskin pienentdmiseksi (katso
kohta 2 "Laskimoveritulppa (tromboosi)"). Kysy lddkériltd milloin voit aloittaa Livial-hoidon
uudelleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Seuraavia tauteja on raportoitu useammin hormonikorvaushoitoa saavilla naisilla kuin naisilla, jotka
eivét saa hormonikorvaushoitoa :

- rintasyOpa

- kohdun limakalvon epinormaalia likakasvua (endometriumin hyperplasia) tai syopa

- munasarjasyopi

- veritulppia jalkojen tai keuhkojen suonissa (laskimotromboembolia)

- syddnsairaus

- aivohalvaus

- mahdollisesti muistin heikkeneminen jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaalla
Lisdtietoa ndistd haittavaikutuksista, katso kohta 2.

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat niistd haittavaikutuksista ovat lievid.

Yleisid haittavaikutuksia (esiintyvét 1 - 10 potilaalla sadasta) ovat:
- emdtinverenvuoto tai -tiputtelu

- vatsakipu

- painonnousu

- rintojen kipu

- epdnormaali karvan kasvu

- emdttimen vaivat, kuten epidnormaali erite, kutina ja drsytys

Melko harvinainen haittavaikutus (esiintyy 1 - 10 potilaalla tuhannesta) on akne.

Muita Livialin markkinoille tulon jilkeen havaittuja haittavaikutuksia:
- pyorrytys, padnsirky, migreeni, masennus

- ihottuma tai kutina

- nakohairiot

- maha-suolikanavan hiirict

- nesteen kertyminen

- nivelkivut, lhaskivut

- muutokset maksan toiminnassa



Livial-hoitoa saavilla naisilla on raportoitu rintasyopda ja kohdun limakalvon likakasvua tai syopéa.

Kerro lddkdrille, jos sinulla esiintyy emétinverenvuotoa tai -tiputtelua, taijos ylldmainitut
haittavaikutukset muuttuvat héiritseviksi tai jatkuviksi.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa:

e sappikivitauti

e crilaiset thon hiiriot:
- thon vérjdytyminen erityisesti kasvoilla tai kaulalla, kutsutaan maksaldiskiksi
- kivuliaat punoittavat ihokyhmyt (erythema nodosum)
- thottuma jossa on rengasmaista punoitusta ja haavoja (erythema multiforme)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Livialin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 25 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa ja pidé ldpipainoliuskat pahvikotelossa.

Ali kilyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Livial sisdltaa

e Vaikuttava aine on tiboloni, jota on yhdessi tabletissa 2,5 mg.

e  Muut aineet ovat: perunatirkkelys, laktoosimonohydraatti, askorbyylipalmitaatti ja
magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Livial 2,5 mg tabletit ovat valkoisia, toisella puolella on merkintd "MK/2” ja toisella puolella
”Organon*”. Tabletit on pakattu pahvipakkaukseen, jossa on yksi tai kolme Idpipainoliuskaa.
Kussakin liuskassa on 28 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmistaja
N.V. Organon
6 Kloosterstraat
5340 BH Oss
Alankomaat

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.4.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Livial 2,5 mg tablett
tibolon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Livial aroch vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Livial
Hur du anvénder Livial

Eventuella biverkningar

Hur Livial ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Livial dr och vad det anvinds for

Livial anvénds som hormonerséttningsbehandling. Livial innehéller tibolon, ett likemedel som har
fordelaktiga effekteriolika vdvnader, sdsom hjirnan, slidan och benvidvnaden. Behandlingen med
Livial hos postmenopausala kvinnor bor inledas tidigast efter att 12 manader har forflutit sedan den
senaste naturliga menstruationen.

Livial anvénds for:

Lindring av symtom som uppkommer efter menopausen

Under menopausen, upphdr kvinnans kropp att producera dstrogen. Da kan symtom sédsom rodnad av
ansikte, hals och brost (varmevallningar) upptridda. Livial underlittar dessa postmenopausala symtom.
Du blir forskriven Livial om dina symtom verkligen forsvarar ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos

Efter menopausen kan en del kvinnor fa benskoérhet (osteoporos). Du bor diskutera med likaren om
alla behandlingsalternativ.

Om du pé grund av osteoporos har en storre risk for benbrott och andra likemedel inte passar dig, kan
Livial anvédndas ocksé for att forebygga osteoporos efter menopausen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Livial

Hiilsotillstind och regelbundna kontroller
Anvédndning av hormonerséttningsbehandling eller Livial har sina fordelar, men den har ocksa en del
nackdelar, som bor beaktas da du Gvervager att inleda eller fortsitta hormonersattningsbehandlingen.

Det finns begrinsad erfarenhet av anviandning hos kvinnor med for tidig menopaus (pga ovariell
msufficiens eller operation). Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med anvindningen av
hormonersittningsbehandling eller Livial vara annorlunda. Radfraga din ldkare.

Innan behandlingen med Livial inleds (eller pabdrjas pa nytt) bor likaren fraga dig om ditt egna och
dina nira sliktingars hdlsotillstind. Lakaren kan gora en likarundersdkning, som vid behov kan
omfatta undersokning av brosten och en gynekologisk undersokning.



D4 du inlett behandlingen med Livial skall dessa undersokningar férnyas med regelbundna mellanrum
(minst en géng i aret). Diskutera di med likaren om de eventuella for- och nackdelarna med fortsatt
Livial-behandling.

Du bér regelbundet g pa undersdkning av brosten (mammografi) enligt likarens anvisning,

Anvind inte Livial

om néagot av foljande giller dig. Om du ar oséker pa nagon punkt, radgér med likaren innan du

anvénder Livial.

Anvind inte Livial

- om du har eller ndgon gang har haft brostcancer, eller du misstanks ha det.

- om du har 6strogenberoende tumérer, t.ex. cancer pa livmoderslemhinnan
(endometriecancer), eller du misstinks ha det.

- om du har oforklarlig blodning fran slidan.

- om du har onormal fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) som inte
behandlas for tillfallet.

- om du har eller ndgon gang har haft blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (pulmonir emboli).

- om du har storning av blodets koagulationsformaga (trombofil stérning, t.ex. brist pa protein
C, protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom, férorsakad av blodproppar i artirerna, sdsom
hjartinfarkt, hjirnforlamning eller angina pectoris.

- om du har eller ndgonsin har haft en levers jukdom och dina levervirden inte har atergatt till de
normala

- om du har en sdllsynt drftlig blodsjukdom som kallas porfyri.

- om du ir allergisk mot tibolon eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r gravid eller misstanker graviditet.

- om du ammar.

Om nagot av ovannamnda tillstdnd framtréder for forsta gdngen under tiden som du anviander Livial,
sluta genast anvédnda likemedlet och ta omedelbart kontakt med Idkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Livial.

Tala om for likare om du ndgon gang har haft ndgot av foljande problem, innan du borjar

behandlingen, eftersom dessa kan aterkomma eller bli virre under behandlingen med Livial. Ifall detta

sker, skall du kontakta likaren for titare kontroller.

- tumor pa livmoderslemhinnan

- livmodernslemhinnan véxer utanfor livmodern (endometrios) eller du har fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

- Okad risk att f4 blodproppar (se nedan "Blodpropp ien ven (trombos)")

- oOkad risk att fa dstrogenberoende cancer (t.ex. om mor, syster eller mor-/farmor har haft
brostcancer)

- hogt blodtryck

- en leversjukdom, sadsom godartad levertumor

- diabetes

- gallstenar

- migran (eller svar) huvudvark

- en autoimmun sjukdom som kan drabba manga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)

- epilepsi

- astma

- en oronsjukdom som péverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros)

- véldigt hoga fettvirden i blodet (triglycerider)

- vitskeansamling pa grund av hjart- eller njurproblem

Sluta anvénda Livial och ta omedelbart kontakt med liikare
Om du méarker nagot av foljande nér du anviander Livial:



- ndgon av tillstinden ndmnda i avsnitt "Anvénd inte Livial"
- gulhet, huden eller 6gonvitan blir gul. Detta kan vara symtom pé en leversjukdom.
- plotslig blodtryckshdjning (symtom kan vara huvudvirk, trotthet, svindel)
- migranliknande huvudvirk for forsta gaingen
- om du blir gravid
- om du marker tecken pé blodproppar, som t.ex.:
- smértsam svullnad eller rodnad pa benen
- plotslig brostsmérta
- andningssvarigheter
For mera information, se avsnitt "Blodpropp i en ven (trombos)"

Mirk! Livial dr inget preventivmedel. Om det 4r mindre dn 12 ménader sedan sista menstruationen
eller om du &r under 50 ar, kan du &nnu behdva anvénda preventivmedel for att undvika graviditet.

Fraga din likare om rad.

Hormonersittningsbehandling och cancer

Fortjockning av livmoderslemhinnan (e ndometriehyperplasi) och cancer pa
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

Endometriehyperplasi och -cancer har rapporterats och de har konstaterats i studier hos kvinnor som
anvédnder Livial. Risken att f4 cancer pa livmoderns slemhinna 6kar med behandlingstidens lingd.

Oregelbunden blodning

Du kan ha oregelbunden blodning eller droppande blodning (stdnkblédning) under de forsta 3-6
manaderna av behandlingen med Livial.

Om den oregelbundna blodningen dock:

e fortsitter en lingre tid dn de forsta 6 manaderna

e debuterar dd du redan har anvint Livial lingre &n de sex forsta manaderna

o fortsitter efter avslutad behandling med Livial

vind dig till likare sa snart som mdjligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att behandling med tibolon 6kar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur
lainge du anvinder tibolon. Studier av HRT visar att ndr behandlingen avslutats minskar den 6kade
risken med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anviant HRT i mer 4n 5 ar. Det finns
inga data om huruvida det finns en kvarstaende risk efter avslutad behandling med tibolon, men ett
liknande monster kan inte uteslutas.

Jamfor

Hos kvinnor som anvénder Livial ar risken for brostcancer mindre &n hos kvinnor som anvénder
kombinerad hormonerséttningsbehandling, och den kan jamforas med risken hos kvinnor som
anvinder enbart dstrogen.

Undersok dina brist regelbundet. Ta kontakt med léikare om du uppticker forindringar som:
- gropar i huden eller tillbakadragning av huden
- fordndringar i brostvartan
- viken som helst kndl som du kan kdnna eller se.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer séllsynt én brdstcancer. Anvindning av HRT med enbart
oOstrogen eller kombinerat Ostrogen-progestogen har forknippats med en Iitt forhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas p&4 omkring 2 kvinnor av 2000 i aldern 50 till 54 under en 5-arsperiod. Vad giller kvinnor som



har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas 3 fall per 2000 anvéindare (dvs. omkring 1 extra fall).
Vid anvindning av Livial liknade den forhojda risken for Aggstockscancer den av andra typer av HRT.

Hormonersittningsbehandlingens inverkan pa hjirtat och blodcirkulationen

Blodproppien ven (trombos)

Risken att fa blodproppar i venerna ar ungefir 1,3-3 ginger storre hos kvinnor som anvénder
hormonersittningsbehandling &n hos kvinnor som inte anvédnder, speciellt under det forsta aret av
behandlingen.

Blodproppar kan vara allvarliga och om de vandrar till lungorna, kan de orsaka brostsmérta, andndd,
svimning eller till och med leda till déden.

Det dr mera sannolikt att du far blodpropp i enven ju dldre du blir och om nagot av foljande géller dig.

Tala om for likare om négot av foljande tillstand géller dig:

- om du &r gravid eller nyligen har fatt barn

- om du anvénder dstrogener

- om du inte kommer pa fotter pa en langre tid till exempel pa grund av en stor operation, skada
eller sjukdom (se dven avsnitt 3 "Om du skall genomga en operation")

- om du har betydande 6vervikt (kroppsmassindex [BMI] >30 kg/m?)

- om du har storningar i blodets koagulation som kréaver langtidsmedicinering med likemedel som
forhindrar att blodproppar uppkommer

- om nagon av dina néra slaktingar har haft blodpropp ibenet, lungorna eller andra organ

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- om du har cancer.

For symtom pa blodpropp, se " Sluta anvinda Livial och ta omedelbart kontakt med likare".

Jamfor

Av 6ver 50-ariga kvinnor, som inte anvénder Livial, forvintas i medeltal 4 - 7 kvinnor av tusen fa
blodpropp i en ven under en femarsperiod. Av 50-ariga kvinnor, som anviander
kombinationsbehandling med 6strogen och gulkroppshormon, forvintas i medeltal 9 - 12 kvinnor av
tusen fa blodpropp i en ven under en femérsperiod (dvs. 5 sjukdomsfall mera).

Vid behandling med Livial dr den dkade risken for blodproppar i venerna mindre &nhos andra
hormonersattningsbehandlingar.

Hjirts jukdom (hjartinfarkt)
Det har inte bevisats att hormonerséttningsbehandling eller Livial skulle hindra en hjartinfarkt.

Risken for hjartsjukdom hos dver 60-ariga kvinnor som anvéinder kombinationsbehandling med
ostrogen och gulkroppshormon, &r en aning hogre &n hos kvinnor som inte anvinder nagon
hormonersattningsbehandling. Risken for hjértsjukdom beror mycket pa éldern, antalet extra
hjértsjukdomar pa grund av kombinationsbehandling med 6strogen och gulkroppshormon &r mycket
lag hos friska kvinnor som nérmar sig menopausen, men okar allt eftersom aldern stiger.

Det har inte bevisats att risken for hjirtinfarkt vid behandling med Livial dr annorlunda &n hos andra
hormonersittningsbehandlingar.

Hjarnforlamning

De senaste studierna tyder pa att hormonerséttningsbehandling och behandling med Livial dkar risken
for hjarnforlamning. Den dkade risken har huvudsakligen konstaterats hos dver 60-driga kvinnor som
passerat menopausen.

Jamfor
Av 50-ériga kvinnor, som inte anvinder Livial, forvintas i medeltal 3 kvinnor av tusen fa



hjarnférlamning under en feméarsperiod. For kvinnor i samma &lder som anvéinder Livial &r
motsvarande antal 7 av tusen (dvs. 4 sjukdomsfall fler).

Av 60-ariga kvinnor, som inte anviander Livial, forviantasi medeltal 11 kvinnor av tusen fa
hjarnférlamning under en feméarsperiod. For kvinnor i samma élder som anvinder Livial &r
motsvarande antal 24 av tusen (dvs. 13 sjukdomsfall fler).

Andra tillstand

Hormonersittningsbehandling forhindrar inte forsdmring av minnet. Det finns vissa bevis pd en hogre
risk av forsdmring av minnet hos 6ver 65-ariga kvinnor, som inleder hormonersattningsbehandling.
Fréga din likare om rad.

Andra likemedel och Livial
Vissa likemedel kan paverka effekten av Livial. Detta kan leda till oregelbunden blodning. Det giller
for foljande likemedel:

e Likemedel mot blodproppar (sdsom warfarin)

e Likemedel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
e Likemedel mot tuberkulos (sdsom rifampicin)

e Naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana, vixtbaserade likemedel eller andra naturprodukter.

Livial med mat och dryck
Du kan dta och dricka normalt nédr du anvdnder Livial.

Graviditet, amning och fertilitet
Livial anvéands endast hos postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid eller tror att du kan vara
gravid, sluta anvénda Livial och ta kontakt med ldkare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte ként att Livial paverkar pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Livial inne hiller laktos
Om din Iikare har berittat for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare nnan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Livial

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Livial dr avsett att tas via munnen. Ta en tablett varje dag. Svélj tabletten med vatten eller nagon
annan vitska och ta alltid tabletten vid samma tidpunkt pa dagen.

Veckodagarna dr markta pa tablettkartorna med Livial. Boérja med att ta tabletterna som dr méarkta med
ifrdgavarande dag. Ifall du borjar ta tabletterna pd mandag ta da tabletten fran kartans 6vre rad vid
stillet som dr mérkt "mandag”. Ta tabletterna enligt veckodagarnas ordning tills tablettkartan &r slut.
Borja med en ny karta foljande dag. Hall inte en paus mellan tablettkartorna eller -férpackningarna.

Behandlingen med Livial bor inledas tidigast efter att 12 manader har forflutit sedan den sista naturliga
menstruationen. Ifall behandlingen med Livial inleds tidigare 6kar sannolikheten for oregelbunden
blodning fran slidan.

Din likare kommer att forskriva den ldgsta effektiva dosen som ger symtomlindring under kortast



mojliga tid. Tala omedelbart om for din likare om du upplever att effekten av Livial &r for stark eller
for svag.

Om du har tagit for stor méiingd av Livial

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationcentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken samt
radgivning. Symtom pa Sverdosering kan vara illamaende, krikningar och blodning fran slidan.

Om du har glomt att ta Livial

Om du har glomt att ta en tablett, skall du ta den glomda tabletten genast nar du uppticker glomskan.
Om mer dn 12 timmar har forflutit sedan du glomde ta tabletten skall du inte ta den, utan ta foljande
tablett vid normal tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du skall genomga en operation

Tala om for likare att du anviander Livial om du skall genomgé en operation. Du bor eventuellt
upphora med Livial ca 4-6 veckor innan operationen for att minska risken for blodpropp (se avsnitt 2
"Blodpropp i en ven (trombos)"). Radgér med ldkaren om nér du kan borja anvdnda Livial igen.

4. Eventuella biverkningar

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor, som anvinder hormonerséttningsbehandling
dn hos kvinnor som inte anvénder:

- brostcancer

- onormal tillvixt eller cancer ilivmoderslemhinnan (endometrichyperplasi eller -cancer)

- cancer i dggstockarna

- blodproppar i venerna som finns i benen eller lungorna (vends tromboemboli)

- hjértsjukdom

- hjdrnférlamning

- eventuell forsdmring av minnet om hormonerséattningsbehandlingen inleds ien alder 6ver 65 ar.
For mera information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. De flesta av dessa biverkningar &r lindriga.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 patienter av hundra) &r:
- Dblodning frén slidan eller stinkblodning

- magsmartor

- viktokning

- smérta i brosten

- onaturlig harvéxt

- besviri slidan sdsom onormalt sekret, klada och irritation

En mindre vanlig biverkning (férekommer hos 1-10 patienter av tusen) &r akne.

Ovriga biverkningar som har observerats efter att Livial kommit ut pd marknaden:
- svindel, huvudvirk, migrin, depression

- utslag eller klada

- synstOrningar

- storningar i mag-tarmkanalen

- vitskeansamling

- ledsmirta, muskelsmaérta

- foréndringar i leverfunktionen



Brostcancer och fortjockning av livmoderns inre slemhinna eller livmodercancer har rapporterats hos
kvinnor som fér behandling med Livial.

Tala om for likare om du har blodning frén slidan eller stinkblodning eller om ovanndmnda
biverkningar blir besvarande eller fortgaende.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med andra hormonerséttningsbehandlingar:
- gallstenssjukdom
- olika hud problem:
- missfargning av huden, speciellt i ansiktet eller pa halsen, sa kallade "leverflickar"
(kloasma)
- smirtsamma roda kndlar under huden (knélros, erythema nodosum)
- eksemmed cirkelformad rodnad och blasor (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Livial ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen och hall tryckforpackningarna i pappkartongen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen dr tibolon. Varje tablett innehaller 2,5 mg tibolon.

e Ovriga innehéllsimnen ir potatisstirkelse, laktosmonohydrat, askorbylpalmitat och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Livial 2,5 mg tabletterna &r vita och pa den ena sidan markta “MK/2” och p& den andra sidan markta
“Organon*”. Tabletterna dr packade i en pappforpackning som innehaller en eller tre
tryckforpackningar. I varje tryckforpackning finns det 28 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare



Innehavare av godkéinnande for forséljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

Tillverkare
N.V. Organon
6 Kloosterstraat
5340 BH Oss
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 27.4.2021.



