Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tibocina 2,5 mg tabletit
tiboloni

Lue timd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sdilyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Tibocina on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Tibocinaa
Miten Tibocinaa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tibocinan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk wWN =

1. Mita Tibocina on ja mihin sita kdytetaan

Tibocina
Vaikuttava aine on tiboloni.

Tibocina kuuluu hormonikorvaushoitoldakkeisiin. Sen vaikuttava aine on tiboloni, jolla on hyodyllisia
vaikutuksia eri elimiin, kuten luustoon, aivoihin ja eméttimeen. Tibocinaa kédytetddan vaihdevuosien
jalkeen naisille, joilla ei ole ollut luonnollista kuukautiskiertoa edeltdvien 12 kuukauden aikana.
Tibocinaa kdytetdan:

Helpottamaan vaihdevuosien jilkeen ilmaantuvia oireita

Vaihdevuosien aikana naisen elimistdn tuottaman estrogeenin méérd viahenee. Tdmén seurauksena voi
ilmaantua epdmieluisia oireita kuten kasvojen, kaulan ja rinnan punoitusta ("kuumia aaltoja”). Tibocina
helpottaa néditd vaihdevuosien jdlkeen ilmaantuvia oireita. Sinulle méarédtdaén Tibocinaa vain, jos oireet
haittaavat vakavasti pdivittdisid toimiasi.

Osteoporoosin ehkaisy

Vaihdevuosien jdlkeen joillekin naisille ilmaantuu luiden haurastumista (osteoporoosia). Sinun on
keskusteltava kaikista hoitovaihtoehdoista lddkérin kanssa.

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on osteoporoosi-nimisestd vaivasta johtuva suuri luiden murtumariski,
ja muut ladkehoidot eivét sovi sinulle, voit alkaa kéyttdd Tibocinaa vaihdevuosien jdlkeisen osteoporoosin
ehkéisyyn.

Kéytossa on kolmenlaisia hormonikorvaushoitoja:

o pelkkaa estrogeenia sisiltiva hormonikorvaushoito
o yhdistelmdahormonikorvausheito, joka siséltda kahta naishormonia, estrogeenia ja progestiinia
| Tibocina, jonka vaikuttava aine on tiboloni.



Tiboloni vaikuttaa eri tavalla kuin muuntyyppiset hormonikorvaushoidot, silld 1ddke ei sisdlla varsinaisia
hormoneja (kuten estrogeenia ja progestiinia) vaan vaikuttavaa ainetta, tibolonia. Elimistd hajottaa
tibolonin ja tuottaa siten luonnollisia hormoneja. Sen hyodylliset vaikutukset ovat samankaltaisia kuin
yhdistelmdhormonikorvaushoidon.

Tibolonia, jota Tibocina sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kaytat Tibocinaa
Tietoa Tibocina-hoidon aloittamisajankohdasta (myos kohdunpoiston jédlkeen), ks. kohta 3.

Terveystiedot ja saannélliset tarkastukset
Hormonikorvaus- tai Tibocina-hoidolla on joitakin riskejd, jotka sinun tulee ottaa huomioon, kun
harkitset hoidon aloittamista tai sen jatkamista. Tdma on erityisen tarkeds, jos olet yli 60-vuotias.

Kokemukset ennenaikaisten vaihdevuosien (munasarjojen toiminnanvajauksesta tai leikkauksesta
johtuen) hoidosta ovat rajalliset. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaus- tai
Tibocina-hoidon riskit voivat olla erilaiset. Keskustele téstd 1adkérin kanssa.

Ennen hormonikorvaus- tai Tibocina-hoidon aloitusta (tai uudelleen aloittamista)

Ladkari keskustelee kanssasi omasta terveydentilastasi ja mahdollisista asiaan liittyvistd sairauksista
suvussasi. Ladkari saattaa tehda sinulle lddkarintarkastuksen. Tahdn voi tarvittaessa kuulua rintojen ja/tai
gynekologinen tutkimus.

— Kerro léddkdrille, jos sinulla on joitain 1ddketieteellisid ongelmia tai sairauksia.

Saannolliset tarkastukset

Aloitettuasi Tibocina-hoidon sinun on kéytdvéa ladkéarin vastaanotolla sd&nnollisissa tarkastuksissa
(védhintdédn kerran vuodessa). Talloin 14ddkari keskustelee kanssasi myds mahdollisista Tibocina-

hoidon jatkamisen hy6dyistd ja haitoista.

Kéy saannollisesti rintojen seulontatutkimuksissa (mammografia) lddkarin ohjeiden mukaan.

Muista
o kdyda saanndéllisesti rintojen seulontatutkimuksessa (mammografia) ja Papa-kokeessa
. tutkia rintasi sadnnollisesti muutosten varalta, joita voivat olla mm. kuopat ihossa, ndnnimuutokset

tai kyhmyt, jotka voi tuntea tai ndhda.

Ali kiyta Tibocinaa
Jos yksikin alla luetelluista koskee sinua, dla kédyta tata ladkettd. Jos olet epdvarma jostakin alla olevasta,
keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kaytat tatd ladkettd. Ald ota tita ladkettd

. jos sinulla on tai on ollut rintasy6pa tai sinulla epdilldén rintasyopaa

. jos sinulla on jokin estrogeenista riippuvainen syopd, kuten kohdun limakalvon (endometrium)
syopé, tai jos sinulla epdillddn sellaista

o jos sinulla on selittdmétontd ematinverenvuotoa

. jos sinulla on kohdun limakalvon epdnormaalia liikakasvua (endometriumin hyperplasia), jota ei
hoideta

o jos sinulla on tai on ollut laskimoveritulppia (tromboosi), kuten veritulppa alaraajoissa

(syva laskimotukos) tai keuhkoissa (keuhkoveritulppa)



o jos sinulla on veren hyytymishairio (kuten proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin puutos)

. jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydédnkohtaus,
aivohalvaus tai rasitusrintakipua

. jos sinulla on tai on ollut maksasairaus, eivitkd maksa-arvosi ole palautuneet normaaleiksi

o jos sinulla on harvinainen, perinnéllinen vereen liittyva sairaus nimeltd porfyria

o jos olet allerginen tibolonille tai tdiméan ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

. jos olet tai epdilet olevasi raskaana

o jos imetdt.

Jos mikéa tahansa ylld mainituista tiloista ilmenee ensimmaéisen kerran Tibocinan kdyton yhteydessa,
lopeta kéytto heti ja ota valittomasti yhteyttad ladkariin.

Jos vaihdevuotesi ovat alkaneet, sinun ei tule kéyttda Tibocinaa ennen kuin 12 kuukautta on kulunut
viimeisistd luonnollisista kuukautisista. Jos kéytto aloitetaan tdtd aiemmin, saattaa esiintyd epasddannollisid
vuotoja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tibocina-valmistetta. Ilmoita
ladkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on ollut jokin seuraavista tiloista, koska ndma tilat voivat
uusiutua tai pahentua Tibocina-hoidon aikana. Néissd tapauksissa sinun on kédytdvad useammin
ladkarintarkastuksissa:

. kohdun lihaskasvaimet

J kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun limakalvon
liikakasvu (endometriumin hyperplasia)

. suurentunut veritulppariski (ks. ”Laskimoveritulppa [tromboosi]”)

. suurentunut riski saada estrogeenista riippuvaisia syopia (esim. didilla, sisarella tai

isodidilla on ollut rintasyopéd)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvéanlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai vaikeat paédnsaryt

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

epilepsia

astma

tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

hyvin korkeat veren rasvapitoisuudet (triglyseridit)

nesteen kertyminen elimist66n johtuen syddmen tai munuaisten héiridista.

Lopeta Tibocina-hoito ja ota vilittomasti yhteytta ladkariin
Jos huomaat minka tahansa seuraavista tiloista, kun kdytdt hormonikorvaushoitoa tai Tibocinaa:

o miké tahansa tila, joka on mainittu kohdassa ”Al4 kdyta Tibocinaa”

o ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus. Téama voi olla merkki maksasairaudesta.
. verenpaineen suuri nousu (sen oireita voivat olla padnsarky, vasymys, huimaus)
. migreeninkaltainen pdansédrky ensimmadista kertaa

o jos tulet raskaaksi

o jos huomaat merkkeja veritulpasta, kuten:

- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
- akillistd rintakipua
- hengitysvaikeuksia.
Ks. lisdtietoja kohdasta ”Laskimoveritulppa (tromboosi)”.



Huomaa: Tibocina ei ole tarkoitettu raskauden ehkéisyyn. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut
vdahemmaén kuin 12 kuukautta tai olet alle 50-vuotias, voit edelleen tarvita raskauden ehkdisyd. Kysy
laékariltd neuvoja.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalven liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syépa
(endometriumin syopa)

Kohdun limakalvon liikakasvua ja sy6péé on raportoitu tibolonin kayttdjilla. Kohdun limakalvon sy6vén
riski lisddntyy kdayton keston myota.

Epasadnnéllinen vuoto
Epasaannollista 1apaisy- tai tiputteluvuotoa voi esiintyd ensimmadisten Tibocina-hoitokuukausien (3—6 kk)
aikana. Ota yhteyttd ladkéariin mahdollisimman nopeasti, jos epdsddnnollinen vuoto kuitenkin:

. jatkuu kauemmin kuin ensimmadisten 6 kuukauden ajan
o alkaa, kun olet jo kdyttanyt Tibocinaa kuuden kuukauden ajan
o jatkuu lopetettuasi Tibocina-hoidon.

— Mene mahdollisimman pian laakariin.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd tibolonihoito lisda rintasydpédn sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkdén tibolonia kdytetddan. Hormonikorvaushoidon lopettamisen
jalkeen kohonnut riski pienenee ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta,
riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempé&én. Riskin sdilymisestd tibolonihoidon lopettamisen jélkeen ei ole
tietoa, mutta vastaavaa ilmi6td ei voida poissulkea.

Vertaa
Naisilla, jotka kayttavét tibolonia, on pienempi riski kuin yhdistelmédhormonikorvaushoitoa kayttavilla ja
samansuuruinen riski kuin pelkkda estrogeenihormonikorvaushoitoa kayttavilla.

Tutki rintasi sddnnéllisesti. Ota yhteytta ladkariin mahdollisimman nopeasti, jos huomaat
muutoksia kuten:

o ihon meneminen kuopalle tai vetdytyminen
. nannissa tapahtuvat muutokset
. mika tahansa kyhmy, jonka voit tuntea tai ndhda.

— Varaa mahdollisimman pian aika ladkéarin vastaanotolle.

Munasarjasyopa

Munasarjasydpéa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopd. Pelkkdd estrogeenid
sisdltdvan tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelméaa sisaltdvdan hormonikorvaushoidon kéytt6én on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasydvan riski. Munasarjasyovan riski vaihtelee ian mukaan.
Esimerkiksi 50—-54-vuotiailla naisilla, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, munasarjasyopa
diagnosoidaan 5 vuoden ajanjaksolla noin 2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet
hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, on todettu noin 3 tapausta 2 000:ta kéyttdjda kohden (eli noin yksi
lisdtapaus).

Tibolonin kédytdn aiheuttama munasarjasydvan suurentunut riski vastaa muiden hormonikorvaushoitojen
aiheuttamaa riskia.



Hormonikorvaushoidon vaikutus sydameen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)
Laskimoveritulppien riski on noin 1,3—-3-kertainen hormonikorvaushoitoa kayttavilla verrattuna naisiin,
jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, etenkin ensimmadisen vuoden aikana hoidon aloittamisesta.

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

Laskimoveritulpan voi saada helpommin ikddntymisen myotd ja seuraavien tilojen yhteydessa.
Ilmoita ladkaérille, jos mikéd tahansa alla mainituista koskee sinua:

. olet raskaana tai juuri synnyttanyt

. kaytdt estrogeeneja

o et padse jalkeille pitkdan aikaan esimerkiksi suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks.
my0s kohta 3, ”Jos olet menossa leikkaukseen”)

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

o sinulla on verenhyytymisongelmia, joita on hoidettava pitkaaikaisesti veren hyytymista estavalla
laakkeelld

. lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa

o sinulla on sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus (SLE)

o sinulla on sy&pa.

Veritulpan merkit, ks. kohta ”Lopeta Tibocina-hoito ja ota vélittémasti yhteyttad ladkariin”.

Vertaa

Tarkasteltaessa 50-vuotiaita naisia, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, viiden vuoden aikana
keskimddrin 4—7 naisen tuhannesta odotetaan saavan laskimoveritulpan.

50-vuotiaista naisista, jotka kdyttdvat estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa yli viiden vuoden
ajan, 9-12 naisen tuhannesta odotetaan saavan laskimoveritulpan (eli 5 ylimdérdista tapausta).

Kaytettdessd Tibocinaa riski saada laskimoveritulppa suurenee vahemmaén kuin kaytettdessa muita
hormonikorvaushoitoja.

Sydansairaus (syddankohtaus)

Ei ole néyttoa, ettd hormonikorvaus- tai tibolonihoito ehkéisisi syddnkohtauksia.

Yli 60-vuotiaille naisille, jotka kéyttavét estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa, ilmaantuu jonkin
verran todenndkdisemmin sydédnsairaus kuin naisille, jotka eivat kdytd mitddn hormonikorvaushoitoa.
Sydénsairauden riski riippuu vahvasti idstd. Estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoidon kaytosta
johtuvien yliméédrdisten sydédnsairaustapausten madrd on hyvin pieni terveilld, 1dhelld vaihdevuosia
olevilla naisilla, mutta se suurenee idn myota.

Tutkimusndytto ei viittaa siihen, ettd syddnkohtauksen riski olisi erilainen tibolonihoidon yhteydessa
verrattuna muihin hormonikorvaushoitoihin.

Aivohalvaus

Viimeaikaiset tutkimukset viittaavat siihen, ettd hormonikorvaushoito ja tiboloni suurentavat lievasti
aivohalvausriskid. Riski suurenee etupddssé yli 60-vuotiailla naisilla. Muita aivohalvausriskia
mahdollisesti suurentavia tekijoitd ovat mm.

o ikddntyminen

o kohonnut verenpaine

. tupakointi

. liiallinen alkoholin kaytto

o epasddnnollinen syddmen syke.



Jos jokin naista seikoista huolestuttaa sinua, keskustele lddkéarin kanssa siitd, pitdisiko sinun kayttaa
hormonikorvaushoitoa

Vertaa

50-vuotiaista naisista, jotka eivét kéyta tibolonia, keskiméaarin kolme tuhannesta saa aivohalvauksen
viiden vuoden aikana. 50-vuotiailla naisilla, jotka kdyttavét tibolonia, vastaava luku olisi seitsemé&dn
tuhannesta (eli neljd ylimaiardistd tapausta).

60-vuotiaista naisista, jotka eivét kdyta tibolonia, keskiméédrin 11 tuhannesta saa aivohalvauksen viiden
vuoden aikana.

60-vuotiailla naisilla, jotka kéayttavét tibolonia, vastaava luku olisi 24 tuhannesta (eli 13 ylimdaraista
tapausta).

Muut tilat ja Tibocina

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. Jonkin verran nédyttdd on saatu muistin
heikkenemisen riskin suurenemisesta naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon yli 65-
vuotiaana. Kysy ladkériltd neuvoja.

Tibocinaa ei ole tarkoitettu raskauden ehkaisyyn.

Tibocina-hoito aiheuttaa selvdn annosriippuvaisen HDL-kolesterolipitoisuuden laskun (kahden vuoden
jalkeen -16,7 prosentista 1,25 mg:n annoksella -21,8 prosenttiin 2,5 mg:n annoksella).
Kokonaistriglyseridi- ja lipoproteiini (a) -pitoisuudet alenivat my6s. Kokonais- ja VLDL-
kolesterolipitoisuuksien lasku ei ollut annosriippuvaista. LDL-kolesterolipitoisuudet pysyivit
muuttumattomina. Ndiden 16yddsten kliinistd merkitystd ei vield tunneta.

Estrogeenit voivat aiheuttaa nesteen kertymistd, minkd vuoksi syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden tilaa tulee seurata huolellisesti.

Naisia, joilla on aiemmin todettu hypertriglyseridemia, tulee seurata huolellisesti estrogeeni- tai
hormonikorvaushoidon aikana, koska estrogeenihoidon aikana hypertriglyseridemiaa sairastavilla on
raportoitu harvoin huomattavaa plasman triglyseridipitoisuuden nousua, joka on johtanut
haimatulehdukseen.

Tibocina-hoito alentaa tyroksiinia sitovan globuliinin (TBG) pitoisuutta ja kokonais-T4-pitoisuutta erittdin
vahén. Kokonais-T3-pitoisuudet pysyvdt muuttumattomina. Tibocina laskee sukupuolihormoneja sitovan
globuliinin (SHBG) pitoisuutta, kun taas kortikosteroideja sitovan globuliinin (CBG) ja kiertdvén
kortisolin pitoisuus ei muutu.

Muut ladkevalmisteet ja Tibocina

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Jotkin 1ddkkeet saattavat vaikuttaa Tibocinan tehoon. Tédstd voi
johtua epdsddnnollistd vuotoa. Tdmé koskee seuraavia ladkkeita:

o Veren hyytymisongelmiin kaytettavat ladkkeet (kuten varfariini)
o Epilepsialddkkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)
. HIV-infektioon kaytettdvit 1ddkkeet (kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)

Tuberkuloosilddkkeet (kuten rifampisiini)

Kasvirohdosvalmisteet, jotka sisédltdavat makikuismaa (Hypericum perforatum)
Midatsolaami (unilddke)

Tolbutamidi (diabeteslddke).

Laboratoriotutkimukset



Jos sinulle tehddan verikoe, kerro lddkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat Tibocinaa, silla
tdma ladke saattaa vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Leikkaus

Jos olet menossa leikkaukseen, varmista, ettd ladkéri tietdd asiasta. Sinun pitdd ehké lopettaa
hormonikorvaushoidon kéytto noin 4-6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin pienentdmiseksi.
Laakéri kertoo sinulle, milloin hormonikorvaushoidon voi taas aloittaa.

Tibocina ruuan ja juoman kanssa
Voit syddd ja juoda normaalisti kdyttdessasi Tibocinaa.

Raskaus ja imetys
Tibocinaa kdytetddn naisille vain vaihdevuosien jdlkeen. Jos tulet raskaaksi, lopeta Tibocinan kaytto ja
ota yhteytta ladkariin.

Alé ota Tibocinaa, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tibocinalla ei tiedetd olevan vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tibocina sisaltaa laktoosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
taméan lddkevalmisteen ottamista.

Jos sinua huolettaa jokin tidssd kohdassa mainittu, keskustele l14dkarisi kanssa hormonikorvaushoidon
riskeistd ja hyodyista.

3.  Miten Tibocinaa kdytetdaan

Kaéyta tata 1adketta juuri siten kuin 1ddkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 14édkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin Tibocinan oton voi aloittaa

Jos viimeisestd luonnollisesta kuukautiskierrosta

. - . Odota ennen kuin aloitat Tibocinan oton
ei ole vield kulunut yli 12 kuukautta

(ks. kohta 2: Al4 kdyta Tibocinaa)

Jos siirryt hoitoon hermonikoervaushoidosta, Aloita Tibocinan otto heti
jonka aikana ei tule kuukautisia (ks. tdtd osaa
koskeva huomautus jadljempéand)

Jos et ole aiemmin kayttinyt
hormonikorvaushoitoa

Jos sinulle on maéaratty hormonikorvaushoitoa
kohdunpoiston takia




Jos saat hoitoa endometrioosiin (kohdun
limakalvon esiintyminen kohdun ulkopuolella)

Jos siirryt hoitoon muuntyyppisesta

hormonikorvaushoidosta, jonka aikana Odota seuraavaa kuukautiskiertoa. Aloita
kuukautiset jatkuvat (ks. tdtd osaa koskeva Tibocinan otto heti kuukautisten paatyttya.
huomautus jaljempéand)

Jos siirryt hoitoon muuntyyppisestd hormonikorvaushoidosta

Hormonikorvaushoitoja on monentyyppisid, mm. tabletteja, laastareita ja geeleja. Useimmat ndista
siséltdvat estrogeenia tai estrogeenin ja keltarauhashormonin yhdistelm&a. On tavallista, ettd joidenkin
hormonikorvaushoitojen aikana kuukautiset jatkuvat ja joidenkin aikana eivat. Jalkimmadisid kutsutaan
vuodottomiksi hormonikorvaushoidoksi.

Mité on otettava huomioon Tibocina-hoitoa aloitettaessa

Luonnollisten vaihdevuosien jalkeen Tibocina-hoito tulee aloittaa vasta, kun vuodot ovat olleet poissa
vahintddn vuoden ajan. Jos munasarjat on poistettu kirurgisesti, Tibocina-hoito voidaan aloittaa
valittomasti.

Jos haluat aloittaa Tibocina-hoidon ja sinulla on ollut epadsddnnéllistd tai odottamatonta
emétinverenvuotoa, ota yhteyttd hoitavaan ladkériin ennen Tibocina-hoidon aloittamista pahanlaatuisen
sairauden poissulkemiseksi.

Jos haluat vaihtaa Tibocinaan estrogeenia ja keltarauhashormonia sisdltavastd valmisteesta, keskustele
laédkarin kanssa huomioon otettavista seikoista.

Kuinka paljon ja miten usein Tibocinaa otetaan
Ellei ladkari ole muuta madrannyt, suositeltu annos on:
Yksi tabletti pdivdssd, mielellddn aina samaan aikaan joka paiva.

Ladkarin on tarkoitus maarétd sinulle mahdollisimman lyhyeksi ajaksi pienin annos, jolla oireesi
helpottuvat. Keskustele lddkéarin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd annos on joko liian voimakas tai liian
heikko.

Ali kiyti keltarauhashormonivalmisteita Tibocinan liséksi.

Miten Tibocinaa kdytetdan
Niele tabletit veden tai muun juoman kanssa, mielellddn aina samaan aikaan joka pdiva.

Jos olet menossa leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle ladkarille, ettd kédytdt Tibocinaa. Sinun pitdd ehka
lopettaa Tibocinan kéytt6 noin 4-6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin pienentdmiseksi (ks.
kohta 2, ”Laskimoveritulppa [tromboosi]”). Kysy ladkériltd, milloin voit aloittaa Tibocina-hoidon
uudelleen.

Jos otat enemman Tibocinaa kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Vaikeat oireet ovat epatodenndkdisid, vaikka samaan aikaan otettaisiin useampi tabletti. Akuutin
yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu ja ematinverenvuoto. Jos tarpeen, ota yhteytta
ladkaériin, jotta nditd oireita voidaan hoitaa.



Jos unohdat ottaa Tibocinaa

Jos olet unohtanut ottaa tabletin tavanomaiseen aikaan, ota unohtunut tabletti heti kun muistat, ellei
tabletinotto ole mydhastynyt jo yli 12 tuntia. Siind tapauksessa jdtd unohtunut tabletti ottamatta ja ota
seuraava tabletti normaaliin aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Suurin osa haittavaikutuksista on lievia.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin hormonikorvaushoitoa saavilla naisilla kuin naisilla,
jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa:

° rintasyopa
. kohdun limakalvon epdnormaali litkakasvu tai syopé (endometriumin hyperplasia tai
syopéd)
o munasarjasyopa
o veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia)
. sydénsairaus
J aivohalvaus
. todenndkoinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaalla.

Lisatietoa ndistd haittavaikutuksista, ks. kohta 2.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos olet huolestunut haittavaikutuksista, joiden epéilet
johtuvan Tibocinasta. Ks. my0s kohta 2, ”Lopeta Tibocina-hoito ja ota valittomasti yhteyttd 1ddkariin”.

Vakavat haittavaikutukset — mene vilittomasti ladkariin
Jos luulet, ettd sinulla on merkkejd vakavasta haittavaikutuksesta, mene valittomasti ladkériin.
Sinun voi olla tarpeen keskeyttdd Tibocina-hoito:

o jos verenpaineesi nousee

. jos ihosi tai silmdnvalkuaisesi muuttuvat keltaisiksi (keltatauti)

. jos sinulle ilmaantuu &killisesti migreenityyppinen paansarky (ks. kohta 2 edelld)
o jos sinulla on merkkeja veritulpasta (ks. kohta 2 edelld)

o jos sinulle ilmaantuu joitain kohdassa 2 lueteltuja tiloja (Al kéytd Tibocinaa).

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

rintojen kipu

vatsa- tai lantiokipu

epanormaali karvankasvu

emétinverenvuoto tai tiputteluvuoto.

Tésta ei yleensa tarvitse olla huolissaan hormonikorvaushoidon muutaman ensimmadisen
kayttokuukauden aikana. Jos verenvuoto jatkuu tai alkaa, kun olet jo kéyttanyt
hormonikorvaushoitoa jonkin aikaa, ks. kohta 2.

. emadttimen vaivat, kuten lisddntynyt erite, kutina, drsytys ja hiivainfektio

. kohdun tai kohdunkaulan limakalvon paksuuntuminen

o painonnousu.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 100:sta)

. turvotus kasissd, nilkoissa tai jalkaterissa — merkki nesteen kertymisesta
. mahavaivat

. akne

o kipu nédnneissé tai epdimukava tunne rinnoissa

] emaétintulehdukset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1000:sta)
| ihon kutina.

Jotkut Tibocinaa kayttdvat naiset ovat myos raportoineet:
. masennusta, pyorrytystd, padansarkya

nivel- tai lihaskipua

iho-ongelmia kuten ihottumaa

ndkohdirioitd tai ndon hamartymistd

muutoksia maksantoimintakokeissa.

Tibocina-hoitoa saavilla naisilla on raportoitu rintasyopéé ja kohdun limakalvon liikakasvua tai syopaa.
— Kerro laékdrille, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista jatkuu tai muuttuu héiritsevaksi.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa:

. sappikivitauti

. erilaiset ihon héiriot:
- ihon vérjaytyminen erityisesti kasvoilla tai kaulalla, kutsutaan maksal&iskiksi
- kivuliaat punoittavat ihokyhmyt (erythema nodosum)
- ihottuma, jossa on rengasmaista punoitusta ja haavoja (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Timéa koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Tibocinan sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tatd ladkettd lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivamaaran (Kayt.
viim. tai EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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www-sivusto:
http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Tibocina sisaltaa
Vaikuttava aine on tiboloni. Yksi tabletti sisdltdd 2,5 mg tibolonia.

Muut aineet ovat perunatédrkkelys, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (kasviperdinen),
askorbyylipalmitaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tibocina-tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, litteitd, pyoreita tabletteja, joiden halkaisija on noin
6 mm ja jotka on pakattu PVC/PVDC/Alumiini-ldpipainopakkaukseen.

Tibocina-tabletteja on saatavilla 1 x 28 tabletin, 1 x 30 tabletin ja 3 x 28 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strasse 8-10, 13435 Berliini, Saksa

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lindopharm GmbH, Neustrasse 82, D-40721 Hilden, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
05.12.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Tibocina 2,5 mg tabletter
tibolon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan beh&va l4sa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Tibocina &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Tibocina

Hur du tar Tibocina

Eventuella biverkningar

Hur Tibocina ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhkwnE

1. Vad Tibocina ar och vad det anvénds for

Tibocina
Den aktiva substansen &r tibolon.

Tibocina anviands som hormonersattningsbehandling (HRT). Lakemedlet innehaller den aktiva substansen
tibolon som har férdelaktiga effekter pa olika typer av organvavnad, t.ex. skelettet, hjarnan och slidan.
Tibocina anvands hos kvinnor som har passerat klimakteriet och inte har haft en naturlig
menstruationscykel under de senaste 12 manaderna.

Tibocina anvands for:

Lindring av symtom som upptrader efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar halten av dstrogen som produceras av kvinnans kropp. Detta kan ge otnskade
symtom som vdrmekénsla i ansiktet, pa halsen och brostet (*vdarmevallningar”). Tibocina lindrar dessa
symtom efter klimakteriet. Tibocina skrivs endast ut till dig om dina symtom stor ditt dagliga liv i stor
grad.

Forebyggande av osteoporos

Efter klimakteriet drabbas en del kvinnor av benskorhet (osteoporos). Diskutera alla tillgdngliga alternativ
med din ldkare.

Om din lékare har talat om for dig att du l6per 6kad risk for frakturer pa grund av ett medicinskt tillstand
som kallas osteoporos och andra ldkemedel inte ar lampliga for dig kan du borja ta Tibocina for att
forebygga osteoporos efter klimakteriet.

Det finns tre typer av hormonerséttningsbehandling:
o Hormonersattningsbehandling med enbart éstrogen

o Kombinerad hormonersittningsbehandling som innehaller tva typer av kvinnligt hormon,
Ostrogen och gestagen
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. Tibocina som innehéller den aktiv substansen tibolon.

Tibocina verkar pa ett annat sdtt &n de andra typerna av hormonersattningsbehandling, eftersom detta
lakemedel innehaller den aktiva substansen tibolon i stéllet for egentliga hormoner (t.ex. 6strogen och
gestagen). Kroppen bryter ner tibolon fér att producera naturliga hormoner. De fordelaktiga effekterna
liknar effekterna av kombinerad hormonerséttningsbehandling.

Tibolon som finns i Tibocina kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tibocina

I avsnitt 3 finns information om nér du kan bérja ta Tibocina (t.ex. efter bortoperation av livmodern).
Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvéndning av hormonersattningsbehandling eller Tibocina medfor risker som maste beaktas vid beslutet
om att paborja eller fortsétta behandlingen. Detta ar sarskilt viktigt om du &r éldre &n 60 ar.

Erfarenhet av behandling av kvinnor med for tidigt klimakterium (p.g.a. att dggstockarna slutat fungera
eller p.g.a. operation) dr begransad. Om du har kommit in i klimakteriet tidigt kan det finnas andra risker
med att anvdnda hormonerséattningsbehandling eller Tibocina. Tala med din ldkare.

Innan du bérjar (eller bérjar pa nytt) med hormonersattningsbehandling eller Tibocina

Léakaren kommer att tala med dig om dina medicinska problem och eventuella relaterade sjukdomar i
slakten. Lakaren kan vilja gora en fysisk undersokning. Denna kan vid behov innefatta en undersokning av
brosten och/eller en gynekologisk undersékning.

— Tala om for likaren om du har nagra medicinska besvir eller sjukdomar.

Regelbundna kontroller

Nar du har borjat ta Tibocina ska du ga pa regelbundna kontroller hos din ldkare (minst en gang per ar).
Vid kontrollerna kan du och ldkaren diskutera nytta och risker med att fortsatta ta Tibocina.

Ga pa brostkontroll (mammografi) med jamna mellanrum enligt lakarens rekommendation.

Det ar viktigt att du:

o genomgdr regelbundna bréstkontroller och cellprovtagningar fran livmoderhalsen (Papa-
prover)
o kontrollerar dina brost regelbundet for att méarka forandringar som gropar i huden, forandringar

i brostvartorna eller kndlar som du ser eller kdnner.

Ta inte Tibocina
Ta inte Tibocina om nagot av det f6ljande giller dig. Om du &r osdker pa ndgon av punkterna nedan, tala
med likaren innan du tar detta ldkemedel. Ta inte detta 1dkemedel:

. om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke om brostcancer.

. om du har cancer som &r dstrogenberoende, t.ex. cancer i livmoderslemhinnan (endometriet), eller
det finns misstanke om sadan cancer.

J om du har en oférklarad blodning fran underlivet.

. om du har en obehandlad kraftig tillvdxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi).

o om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller

lungorna (lungemboli).
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om du har en blodkoagulationsstérning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin).
om du har eller har nyligen haft en sjukdom som orsakas av blodproppar i artdrerna, sdsom
hjartinfarkt, stroke eller karlkramp.

om du har eller har haft en leversjukdom och dina levervérden inte har atergatt till det normala.
om du har den séllsynta blodsjukdomen porfyri som ér arftlig.

om du &r allergisk mot tibolon eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

om du ammar.

Om ndgot av ovanstdende uppkommer for forsta gangen nér du tar Tibocina ska du omedelbart sluta ta
tabletterna och kontakta ldkaren.

Om du har kommit in i klimakteriet ska du inte ta Tibocina férrén det har gatt 12 manader efter den sista
naturliga menstruationen. Om du tar det tidigare &n sa kan du fa oregelbundna blédningar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tibocina. Tala om for din ldkare om du nagonsin har
haft ndgot av foljande problem innan du bérjar med behandlingen, eftersom dessa kan komma tillbaka
eller férvarras nér du tar Tibocina. I detta fall ska du ga oftare pa kontroll hos din ldkare:

godartad vdavnadsknuta i livmodern (myom)

livmoderslemhinna som véxer utanfoér livmodern (endometrios) eller om du ndgon gang har haft
kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

okad risk for blodproppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

okad risk for en dstrogenberoende cancer (t.ex. om din mamma, syster, farmor eller mormor haft
bréstcancer)

hogt blodtryck

leversjukdom, t.ex. en godartad levertumor

diabetes

gallsten

migran eller svar huvudvark

en autoimmun sjukdom som paverkar méanga av kroppens organ (systemisk lupus erythematosus,
SLE)

epilepsi

astma

en sjukdom som péaverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros)

mycket hdga blodfetter (triglycerider)

vitskeansamling pa grund av hjart- eller njurproblem.

Sluta ta Tibocina och sok likare omedelbart
om du lagger marke till nagot av foljande nér du tar hormonerséttningsbehandling eller Tibocina:

nagot av de tillstdnd som ndmns i avsnittet ”Ta inte Tibocina”

gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot) — kan vara tecken pa leversjukdom
kraftigt 6kat blodtryck (symtomen kan vara huvudvaérk, trétthet, yrsel)
migranliknande huvudvirk som upptrader for forsta gangen

om du blir gravid

om du mérker ndgot som kan tyda pa blodpropp, t.ex.:

smartsam svullnad och rodnad pé benen
plotslig brostsmairta
andningssvdarigheter.

For mer information, se ”Blodproppar i en ven (trombos)”.
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Obs! Tibocina &r inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre &n 12 manader sedan din sista
menstruation eller om du &r yngre dn 50 ar kan du fortfarande behéva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din ldkare.

Hormonersattningsbehandling och cancer

Kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Det finns rapporter om 6kad celltillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan hos kvinnor som anvénder
tibolon. Risken for cancer i livmoderslemhinnan 6kar ju langre du tar lakemedlet.

Oregelbundna blédningar
Du kan fa oregelbundna blodningar eller smablédningar (stankblodning) under de férsta 3—6 manaderna
med Tibocina. Kontakta din ldkare sa snart som mdjligt om blodningen:

J pagar langre tid &n de 6 forsta manaderna
. borjar efter att du har tagit Tibocina ldngre 4n 6 manader
J fortsétter fast du har slutat ta Tibocina.

- Uppsok likare sa snart som majligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att tibolon 6kar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur ldnge du anvander
tibolon. Studier med HRT visar att ndr behandlingen avslutats minskar den 6kade risken med tiden, men
den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvdnt HRT i mer dn 5 ar. Inga data om bestdende risk efter
avslutad behandling finns for tibolon, men ett liknande monster kan inte uteslutas.

Jdamfor
Kvinnor som anvéander tibolon har en ldgre risk for brostcancer dn kvinnor som anvander kombinerad
hormonerséattningsbehandling och jamforbar risk med kvinnor som anvénder enbart dstrogen.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta din ldkare sa snart som méjligt om du lagger marke
till forandringar som

. gropar eller férdjupningar i huden
J forandringar av brostvartan
o knutor som du kan se eller kdnna

- Bestall ldkartid sa snart som méjligt.

Aggstockscancer

Aggstockscancer &r séllsynt — mycket mer sillsynt dn brostcancer. Anvéndning av
hormonersittningsbehandling med enbart 6strogen eller kombinerat dstrogen-gestagen har forknippats
med en latt forhojd risk for aggstockscancer. Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen
dggstockscancer kommer exempelvis att stdllas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 som inte
tar hormonerséattningsbehandling under en 5-arsperiod. For kvinnor som tagit
hormonerséttningsbehandling i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs.
omkring ett extra fall).

Vid anvédndning av tibolon liknade den forhgjda risken for dggstockscancer den av andra typer av
hormonerséttningsbehandlingar.

Effekten av hormonersittning pa hjarta och blodcirkulation
Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodproppar i venerna ar ungefar 1,3 till 3 ganger hogre bland kvinnor som anvander
hormonerséttning &n bland icke-anvéndare, sarskilt under det forsta behandlingsaret.
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Blodproppar kan vara allvarliga och om de fors vidare till lungorna kan de ge brostsmartor, andfaddhet,
svimning och t.o.m. leda till déden.

Risken for blodpropp i en ven 6kar med aldern och om ndgot av nedanstaende géller dig. Tala om f6r din
lakare om nagot av foljande galler dig:

o du &r gravid eller har nyligen f6tt barn

o du anvénder 6strogener

. du kan inte gd under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3, ”’Om du maste opereras™)

. du &r kraftigt 6verviktig (BMI > 30 kg/m?)

o du har problem med blodkoagulationen som kraver langtidsbehandling med ett likemedel som
forhindrar blodproppar

. nagon nara slakting har haft en blodpropp i benet, lungan eller nagot annat organ

o du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

o du har cancer.

Mer om tecken pé blodpropp finns i avsnittet ”Sluta ta Tibocina och s6k ldkare omedelbart”.

Jdamfor

Bland kvinnor i 50-arsdldern som inte anvander hormonerséttning kan i genomsnitt 4-7 av

1 000 forvéntas fa en blodpropp i en ven under en femarsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsdldern som har anvédnt hormonerséttning med Gstrogen och gestagen i mer dn 5 ar
intraffar 9-12 fall bland 1 000 anvéandare (dvs. 5 ytterligare fall).

Vid anvédndning av Tibocina &r den 6kade risken for blodpropp i en ven ldgre &n med andra typer av
hormonerséttningsbehandlingar.

Hjartsjukdom (hjdrtinfarkt)

Det finns inga beldgg for att hormonersattningsbehandling eller tibolon skulle forhindra en hjartinfarkt.
Kvinnor éver 60 ars dlder som anviander hormonersittning med Gstrogen-gestagen har nagot storre risk att
fa en hjartsjukdom &n de som inte anvander nagon hormonersattning. Risken for hjartsjukdom ar starkt
beroende av aldern. Antalet extra fall av hjartsjukdom p.g.a. anvandning av hormonerséttning med
ostrogen-gestagen dr mycket lagt bland friska kvinnor néra klimakteriet men 6kar med aldern.

Det finns inga forskningsdata som skulle tyda pa skillnader i risken for hjartinfarkt mellan tibolon och
andra hormonersattningsbehandlingar.

Stroke

Ny forskning tyder pa att hormonersattningsbehandling och tibolon 6kar risken for stroke en aning.
Riskokningen ses framst hos kvinnor 6ver 60 ar. Andra faktorer som kan 6ka risken for stroke ér:

. Aldrande

Hogt blodtryck

Rokning

Riklig alkoholkonsumtion

Oregelbunden puls.

Om du ir orolig 6ver nagot av detta, tala med din ldkare for att hora om du kan ta
hormonerséattningsbehandling.

Jdamfor

Bland kvinnor i 50-arsdldern som inte tar tibolon kan i genomsnitt 3 av 1 000 forvéntas fa en stroke under
en femdrsperiod. Bland kvinnor i 50-arsdldern som tar tibolon &r siffran 7 av 1 000 (dvs. 4 ytterligare fall).
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Bland kvinnor i 60-arsaldern som inte tar tibolon kan i genomsnitt 11 av 1 000 forvéntas fa en stroke
under en femarsperiod.
Bland kvinnor i 60-arsaldern som tar tibolon r siffran 24 av 1 000 (dvs. 13 ytterligare fall).

Andra tillstand och Tibocina

Hormonersattningsbehandling forhindrar inte forsamring av minnet. Det finns vissa beldgg for en hogre
risk for forsamrat minne hos kvinnor som boérjar med hormonersittning efter 65 ars dlder. Radgor med din
lékare.

Tibocina ar inte avsett for anvdandning som preventivmedel.

Behandling med Tibocina leder till en pataglig dosberoende minskning av HDL-kolesterol (fran -16,7 %
med dosen 1,25 mg till -21,8 % med dosen 2,5 mg efter 2 ar). Totala triglycerid- och lipoprotein
(a)-nivéerna minskade ocksa. Minskningen av total kolesterol och VLDL-kolesterol var inte beroende av
dosen. Nivaerna av LDL-kolesterol var oférdandrade. Den kliniska betydelsen av dessa resultat &r annu inte
kénd.

Ostrogener kan orsaka vitskeansamling och dérfor ska patienter med hjért- eller njursvikt féljas upp noga.

Kvinnor med kand hypertriglyceridemi (hoga triglyceridhalter i blodet) ska foljas upp noga under
ostrogen- eller hormonerséttningsbehandling, eftersom det i séllsynta fall har rapporterats att stora
okningar av triglyceridnivaerna i plasma har orsakat bukspottkortelinflammation vid behandling med
ostrogen vid detta tillstand.

Behandling med Tibocina leder till en mycket liten minskning av tyroxinbindande globulin och total T4
(skoldkortelhormonet tyroxin). Nivaerna av total T3 (sk6ldkortelhormonet trijodtyronin) ar oforandrade.
Tibocina minskar nivaerna av konshormonbindande globulin, medan nivaerna av kortikosteroidbindande
globulin och kortison i blodbanan &r ofdrdndrade.

Andra likemedel och Tibocina

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av Tibocina. Det kan leda till oregelbundna blédningar. Detta
géller for foljande ladkemedel:

o ladkemedel mot blodproppar (t.ex. warfarin)

J lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

o liakemedel mot hiv-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

. lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin)

o naturlikemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)
midazolam (somnmedel)

. tolbutamid (diabetesmedicin).

Laboratorietester

Om du behdver ldamna ett blodprov ska du tala om for 1dkaren eller laboratoriepersonalen att du tar
Tibocina eftersom detta ldkemedel kan paverka resultatet av vissa prover.

Operationer

Om du ska genomga en operation ar det viktigt att din ldkare vet om det. Du kan behova sluta ta
hormonersittningsbehandling cirka 4—-6 veckor fore operationen for att minska risken foér blodproppar.
Lékaren berattar for dig nar du kan borja ta hormonersattningsbehandling igen.

Tibocina med mat och dryck
Du kan é&ta och dricka som vanligt nér du tar Tibocina.
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Graviditet och amning
Tibocina ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Om du blir gravid ska du sluta ta Tibocina och
kontakta ldkaren.

Ta inte Tibocina om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid eller ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner
Tibocina har ingen kand effekt pa formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tibocina innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Tala med din ldkare om risker och nytta med hormonersattningsbehandling om det finns nagot i detta
avsnitt som oroar dig.
3. Hur du tar Tibocina

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Nar du kan bérja ta Tibocina

Om det har gatt mindre dn 12 manader sedan Vanta innan du bérjar ta Tibocina.
din sista naturliga menstruationscykel (Se Ta inte Tibocina i avsnitt 2.)

Om du byter fran en
hormonersattningsbehandling utan
menstruationer (se information nedan om detta)

Om du aldrig har anvant
hormonersattningsbehandling tidigare
Bérja ta Tibocina genast.

Om du har ordinerats
hormonerséttningsbehandling p.g.a. att din
livmoder har bortopererats

Om du behandlas for endometrios (tillvixt av
livmoderslemhinnan utanfér livmodern)

Om du byter frdn en annan typ av
hormonerséttningsbehandling med
menstruationer (se information nedan om detta)

Vanta pa niasta menstruationscykel. Borja ta
Tibocina genast nar din menstruation slutar.
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Om du byter fran en annan typ av hormonersittningsbehandling

Det finns manga olika typer av hormonerséttningsbehandling, t.ex. tabletter, plaster och geler. De flesta
innehdller ostrogen eller en kombination av 6strogen och gestagen. Med vissa typer av
hormonerséttningsbehandling &r det vanligt att du fortfarande far menstruationsblodningar. Med andra
typer far du inga blodningar och dessa kallas har hormonerséttningsbehandling utan menstruationer.

Vad du behéver tinka pa nir du borjar med Tibocina

Om du har kommit in i ett naturligt klimakterium ska du bérja med Tibocina tidigast 1 &r efter den sista
naturliga menstruationsblédningen. Om dina dggstockar har opererats bort kan du bérja med Tibocina
direkt.

Om du vill boérja med Tibocina och har haft oregelbundna eller ovintade blodningar fran underlivet maste
du kontakta den ldakare som behandlar dig innan du borjar med Tibocina, sa att elakartade sjukdomar kan
uteslutas.

Om du vill byta till Tibocina fran ett annat lidkemedel som innehaller 6strogen och gestagen ska du fraga
din ldkare vad du behéver tidnka pa.

Hur mycket Tibocina du ska ta och hur ofta
Om lédkaren inte har ordinerat annat dr den rekommenderade dosen:
En tablett dagligen. Helst ska den tas vid samma tid varje dag.

Léakaren kommer att ordinera den lagsta mojliga dos for att behandla dina symtom under sa kort tid som
mojligt. Tala med din lakare om du tycker att dosen ar for stark eller inte tillrackligt stark.

Ta inte ndgot gestagenpreparat nar du tar Tibocina.

Hur du tar Tibocina
Svidlj tabletterna med lite vatten eller annan dryck, helst vid samma tid varje dag.

Om du maste opereras

Om du ska opereras ska du beritta for kirurgen att du tar Tibocina. Det kan handa att du maste sluta med
Tibocina 4-6 veckor fore operationen for att minska risken for blodproppar (se avsnitt 2 Blodproppar i en
ven”). Fraga din ldkare nér du kan borja ta Tibocina igen.

Om du har tagit for stor mangd av Tibocina

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér bedémning
av risken samt radgivning.

Det &r osannolikt att du skulle fa svara symtom trots att du tog fler 4n en tablett pa en gang. Vid akut
overdosering kan du uppleva illamaende eller krakningar och létt blodning fran slidan. Kontakta vid behov
din ldkare sd att dessa symtom kan behandlas.

Om du har glémt att ta Tibocina

Om du har glomt att ta en tablett vid vanlig tid ska du ta den sa snart som mojligt om det inte har gatt
12 timmar sedan den tid du skulle ha tagit den. Om det har gatt mer dn 12 timmar ska du hoppa 6ver
tabletten och ta nésta tablett vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
De flesta biverkningarna ar lindriga.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander hormonersattningsbehandling dn hos
kvinnor som inte anvdnder hormonerséttningsbehandling:

. brostcancer

. kraftig tillvixt av eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller
endometriecancer)

dggstockscancer

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke

sannolikt forsamrat minne om behandlingen paborjas efter 65 ars alder.

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du oroar dig 6ver nagra biverkningar som du tror kan bero
pa Tibocina, se dven avsnitt 2 ”Sluta ta Tibocina och stk ldkare omedelbart”.

Allvarliga biverkningar — sok likare omedelbart

Om du tror att du har tecken pa en allvarlig biverkning ska du soka ldakare omedelbart.
Du maste kanske sluta ta Tibocina:

om ditt blodtryck stiger

om din hud eller dina 6gonvitor blir gula (gulsot)

om du plotsligt far migranliknande huvudvérk (se avsnitt 2 ovan)

om du far tecken pd en blodpropp (se avsnitt 2 ovan)

om du far nagot av de problem som anges i avsnitt 2 (”Ta inte Tibocina”).

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. smartor i brosten

smadrtor i mage eller backen

onormal harvaxt

blédning fran slidan eller stankblédning.

Detta dr oftast inget att oroa sig for under de férsta manaderna med hormonersattningsbehandling.
Om blodningarna fortsatter eller om de borjar nér du har tagit hormonersattningsbehandling ett tag,
las avsnitt 2.

. underlivsproblem sasom 6kade flytningar, klada, irritation och svampinfektion

o fortjockad slemhinna i livmoder eller livmoderhals

o viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. svullna hénder, vrister eller fotter — ett tecken pa vétskeansamling
. orolig mage

. akne

. smadrtor i brostvartorna eller obehaglig kéansla i brosten

o underlivsinfektioner.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
J hudklada.
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Nagra kvinnor som tar Tibocina har ocksa rapporterat om:
. depression, yrsel, huvudvark

led- eller muskelvérk

hudproblem som utslag

synnedséttning eller dimsyn

fordndrade levervérden.

Det finns rapporter om brostcancer och 6kad celltillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan hos kvinnor
som anvéander Tibocina.

— Tala om for likaren om ndgra av ovan ndmnda biverkningar inte upphér eller blir besvérliga.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra hormonerséttningsbehandlingar:
. gallblasesjukdom
o olika hudsjukdomar:
- pigmentforandring i huden, sérskilt i ansiktet och pa halsen, d@ven kallat graviditetsflackar
(kloasma)
- dmmande réda knutor i huden (erythema nodosum eller knélros)
- hudutslag med maltavleliknande rodnader eller sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns 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 sékerhet.
Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Tibocina ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar tibolon. Varje tablett innehdller 2,5 mg tibolon.

Ovriga innehallsdmnen &r: potatisstirkelse, laktosmonohydrat, magnesiumstearat (vegetabiliskt),
askorbylpalmitat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tibocina ar vita till vitaktiga, runda och flata tabletter med en diameter pa cirka 6 mm, forpackade i
PVC/PVDC/Al-blister.
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Tibocina finns i férpackningar om 1 x 28, 1 x 30 och 3 x 28 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strasse 8-10, 13435 Berlin, Tyskland

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lindopharm GmbH, Neustrasse 82, D-40721 Hilden, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast
05.12.2024
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