Pribalova informace - RP
Informace pro pouZziti, ¢téte pozorng !
Livial
tablety
tibolonum

Prettéte si pozorre celou pibalovou informaci diive, nez zénete tento gipravek uzivat.

. Ponechte siifbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalSi otdzky, zeptejte se svéHaité nebo lékarnika.
Tento gipravek byl fedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi &sdlohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné piznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezadoucickinkt vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinki, které nejsou uvedeny v tétélpalové informaci, prosim, stie to svému Iékia
nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je Livial a kkemu se pouZziva

Cemu musite §novat pozornost, nez s@ete Livial uZivat
Jak se Livial uziva

MoZzné nezadouckiinky

Uchovéavéani fipravku Livial

Dalsi informace

oahkwhE

Livial
. Lécivé latka je:tibolonum 2,5mg v jedné tabtet
. Pomocné latkybramborovy Skrob, monohydrat laktosy, askorbyiypt@t, magnesium-stearat.

. Tablety Livial 2,5 mg jsou bilé nebo téihhilé a ozn&éené ,MK2" na jedné strana napisem
»=Oorganon** na druhé stran Jsou dodavany v papirové kr&d®, ktera obsahuje 1 nebo 3 plata
s blistry, v kazdém je 28 tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci: N.V.Organon, Od&0zemsko

Vyrobce: N.V.Organon, Oss, Nizozemsko

1. CO JE LIVIALAK CEMU SE POUZIVA

Livial nélezi do skupiny lék ozna&ovanych jako hormonalni substhi l&ba (HRT). U Zen v
menopauze (frozené nebo po chirurgickém odsttanvaje&niki) prestane Zensk&lo produkovat
zensky hormon, estrogen. Zeny pak mohotittpiznaky jako jsou navaly, #ai poceni, podrazai
pochvy, deprese a ztrata sexudlni Zadostivosiviallje uzivan k I[éb¢ menopauzalnichifznaki.
Obzvla¥ pokud jste starSi 60ti let, e s Vami V&S |ékaprohovdit otazku ginodi a rizik pouZziti
ptipravku Livial. Ke zmirgni priznaki obvykle dochézi &hem rtkolika tydni, ale optimélnich
vysledki je dosazeno po nejm&ttech nésicich I€by.

Prilis nizka hladina pohlavnich hormbrmaze také zpsobit ubytek kostni hmoty (osteoporozu).
Pokud méte zvySené riziko zlomeninikvosteoporéze i{dnuti kosti), a neiizete byt Iéena jinou
formou, nebo se jina ¢éa ukazala jako néinna, Livial mize byt pouZzit také k preventivnicle
osteopordézy.

V kapitole 6 niiZzete najit dalSi informace o tom, jak Livialgobi a kkemu se uZziva.
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2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE LIVIAL UZIVAT
Livial neuzivejte, pokud:

. jste €hotna nebo se domnivate, Ze byste mohladgtha

. kojite

. méate nebo jste &a karcinom prsu, nebo pokud je na karcinom prsilegeni

. mate, nebo je podEni Ze mate, nador zavisly na estrogenech, jakmajgklad karcinom
vystelky clozni

. mate abnormalni krvaceni z pochvy, které nebylalmnboeno I1ék&em

. mate abnormalniist vystelky @lohy (hyperplazie endometria)

. mate nebo jste &a poruchu obhu krve, nap krevni srazeniny (v Zildch nohou nebo plic)

. jste nEla onemoc#ni srdce, naip anginu pectoris nebo sk infarkt
. meéla jste mozkovou mrtvici neboigchodné nedokrveni mozku
. mate nebo jste &a onemocHni jater, pokud nedoSlo k normalizaci jaternicltties

. jste rekdy mela alergickou reakci na tibolon nebo na kteroukgiivou latku obsaZzenou
v pripravku Livial

. méate porfyrii (¢dicné onemoceni)

Pri uzivani pripravku Livial dbejte zvlasté na:

Vedle vyhod ma HRT &ktera rizika, ktera je nutno vzit v Gvahki ppzhodnuti, zda kbu zahdjitci v
ni pokra&ovat.

Lékarské kontroly

Pred zah4jenim uzivantipravku Livial se Vas |éKazepta na Vasi osobni a rodinnou anamnézu. Je
treba vySdit prsy a/nebo ficho a provést interni vy&eni. Budete mit také pravidelné kontroly,
zejména vyséeni prsi.

Po zahajeni uzivanitipravku Livial byste réla mit pravidelné l1ékaké kontroly (nejméhjedenkréat
ro¢ng). P téchto kontrolach s Vami fize léka probrat vyhody a rizika pok&avani uzivani
piipravku Livial.

Nékteré stavy mize HRT zhorsit. Pokud méate nebo jst&lamekteré z nize uvedenych onemeéoh
upozorrte svého lékide, ktery Vas bude phveé sledovat: dlozni myomy, endometriéza, vyskyt
krevnich srazenin v cévach v anamnézeyéisi vyskyt nadoru zavislého na estrogeneckkoho ve
Vasi rodirg- nagt. vyskyt karcinomu prsu u blizk&ipuzné nebo karcinomu vystelkgldzni, vysoky
krevni tlak, onemoami jater, cukrovka, Zknikové kameny, migréna nebo (siln€) bolesti hlavy,
systémovy lupus erythematodes, vyskyt hyperplazidometria v anamnéze, epilepsie, astma,
otoskler6za (&dicnd hluchota). Siite svému lékd, pokud si povsimnete éfakych zmén svého
zdravotniho stavudmnem uzivani fipravku Livial.

HRT maze rékdy zpisobovat zadrZzovani tekutin &le:.

Livial neni antikoncepce a nechrani protihaitreni.

Duvody pro okamzité ukameni |&€by pfipravkem Livial:

. Zloutenka (zeZloutnutitZe)
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. nahlé zvySeni krevniho tlaku

. pokud poprvé dostanete migrény nebo silné boldestiyh

Vliv na riziko onemocnéni rakovinou

Rakovina endometria (rakovina vystelky dlozni)

Existuji zpravy a studie o zvySenéistu bukk a o rakovig vystelky dlozni (endometria) u Zen
uzivajicich Livial. Riziko vzniku rakoviny vystelkg€lozni se zvySuje s délkou uzivartigravku.

Pokud se u Vas vyskytne krvaceni arpku nebo Spi#éni, wtSinou neni dvod k obavam, zvlast
béhem prvnich dkolika mésiai uzivani HRT.

Ale pokud krvaceni nebo Sgini:

. pokratuje déle nez 6 #sial
. zane az 6 misial po zahajeni uzivaniipravku Livial
. pokratuje dokonce i po vysazentipravku Livial

domluvte si navéwvu svého Iékée k vyloweni malignity endometria ( vystelkyldzni). Mize se
jednat o znamku ztlu&ti endometria.

Karcinom prsu
Zeny, které maji nebo v minulostiéty karcinom prsu, nesmi HRT nebo Livial uZivat.

Uzivani HRT s estrogeny, kombinovanéh¢ s estrogeny a gestageny nebiprgavku Livial po dobu
nekolika let mirre zvy3uje riziko vzniku karcinomu prsu. Toto rizilse zvySuje s dobou uzivani
substituce a vraci se k normaléhem giblizné péti let po jejim vysazeni. Zeny uZivajici Livial maj
nizsi riziko nez Zeny uzivajici kombinovanou HRTparovnatelné riziko s hormonalni substituci
obsahuijici pouze estrogeny.

U Zen ve ¥ku mezi 50 a 64 lety, které neuzivaji HRT, je kaooh prsu diagnostikovanimeérné u
32 Zen z 1000. U 1000 Zen se mohou vyskytnoutifzady navic tohoto onemagm, pokud uZivaly
Livial 5 let, a 5 pipadh navic i pouZivani pipravku Livial po dobu 10 let.

Dbejte na to, abyste pravidélrkontrolovala prsy, zvla&tzmeny jako d’olicky na kizi, zmgny
bradavky nebo jakékoliv bulky, kteréitete vidt nebo nahmatat.

Karcinom ovaria

Karcinom ovaria (rakovina vajaiki) je velmi vzacné, ale vazné oneméah Diagnéza riize byt
obtiZzn4, protoZéasto nema onemoéni Zadné zjevnéifznaky.

Neékteré studie ukazuji, Ze uzivani HRT obsahujicizpoastrogeny po dobu delsi nez 5 léZzen
zvySit riziko vzniku karcinomu ovaria. Neni dosudamo, zda jiné druhy HRT zvysuji toto riziko
stejnym zfisobem.

Vliv na srdce a ol&hovou soustavu

Onemocreni srdce

HRT se nedopotiwje pro Zeny, které maji nebo nedavnélymonemocgni srdce ( ischemickou
chorobu srdéni). Pokud jste &kdy méla onemoc#ni srdce, pordite se se svym lékam, zda mMzete
Livial uzivat.

HRT nechrani fed srdénim onemoc#énim.

3/8



Studie s jednim typem HRT (obsahujici konjugovastyogien a gestagen MPA) prokazaly, Zze Zeny
mohou byt v prvnim roce uZzivanic¢lly poréekud nachylgjsi k srdénimu onemocEni. Riziko u
jinych typi HRT mize byt podobné ckoliv to zatim neni jisté.

Pokud se u Vas vyskytne:
. bolest na hrudniku, ktera sé&i&lo rukou nebo do krku,

vyhledejte co nejiive |ékde a Zadnou dalSi HRT neuZivejte, dokud jeji uzdél \teka neschvali.
Tato bolest mze byt giznakem srd&niho onemoceni.

Cévni mozkova Fihoda (mrtvice)

Nedavny vyzkum prokézal, Ze HRT a Livial maji zw8eiziko vyskytu mrtvice. Toto zvySené riziko
bylo pozorovano fevazr u Zzen po menopauze starsich 60ti let.

U Zen ve ¥ku kolem padeséti let, které neuzivaji HRT, Izek@vat vyskyt mrtvice dhem 5 let v
praméru u 3 Zen z 1000. U Zen veéku kolem padeséti let uzivajicich Livial by tatodnota byla 7
Zen z 1000.

U Zen ve ¥ku kolem Sedesati let, které neuZzivaji HRT, |Zekavat vyskyt mrtvice dhem 5 let v
praméru u 11 Zen z 1000. U Zen veku kolem Sedeséti let uZivajicich Livial by tatadhota byla 24
Zen z 1000.

Dosud neni zndmo, zda jiné druhy HRT zvySuji rizZkejnym zfisobem.
Pokud se u Vas vyskytnou:
. nevystlitelné bolesti hlavy migren6zniho typu s poructzoaku nebo bez ni,

vyhledejte co nejive lékde a Zadnou dalSi HRT nepouZivejte, dokud jeji powas leka
neschvali. Tyto bolesti hlavy mohou kigsnym varovnymifiznakem mrtvice.

Krevni srazeniny

HRT s estrogeny nebo kombinovang&hé s estrogeny a gestagenemizenzvysovat riziko tvorby
krevnich sraZzenin v cévach (téZz ogmeanych jako hluboka Zilni trombo6za), zvia&Ehem prvniho
roku uzivani. Neni zndmo, zda Livial zvySuje riziéejnym zgisobem.

Tyto krevni srazeniny nejsou vZdy vazné, ale pakadenina putuje do plic,tbe zmisobit bolest na
hrudi, dudnost, kolaps a dokonce i smrt. Tento staeznéuje jako plicni embolie.

Hluboka Zilni trombd6za a plicni embolie jsotiglady stavu ozngvaného jako Zilni tromboembolie.
Vznik krevni srazeniny je u Vas praygbdobrjsi, pokud:

. mate vyraznou nadvahu

. jste jiz v minulosti idla krevni srazeninu

. meél krevni srazeninugkdo z VaSich blizkychifbuznych

. jste jednou nebo opakovaeamovolg potratila

. mate problém s krevni srézlivosti, ktery vyZzadwdgvani lél, nagiklad warfarinu
. pokud jste dlouhodabimobilizovana z dvodu &tSi operace, zr&ni nebo nemoci
. pokud mate vzacné onemdaan, které se jmenuje systémovy lupus erythematodes

Pokud se Vas tykaéktery z vySe uvedenych bbdporalte se se svym lékem, zda mzete HRT
uzivat.
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U Zen ve ¥ku kolem padesati let, které neuzivaji HRT, |Zekdvat vyskyt krevni srazeninghem 5
let v piméru u 3 Zen z 1000. U Zen veéku kolem padeséti let uZivajicich HRT by tato hddruyla
7 zen z 1000.

U Zen ve ¥ku kolem Sedesati let, které neuzivaji HRT, lzekavat vyskyt krevni srazeninghem 5
let v praméru u 8 Zen z 1000. U Zen veku kolem Sedeséti let uZivajicich HRT by tato hddrayla
17 Zen z 1000.

Pokud se u Vas vyskytne:

. bolestivy otok nohy,

. nahla bolest na hrudi,
. potiZze s dychanim,

vyhledejte co nejive |ékde a Zadnou dalSi HRT neuZivejte, dokud jeji uzdég\teka neschvali.
MuZe se jednat offznaky vzniku krevni srazeniny.

Pokud je u Vas planovana operace, dbejte na to,oatpym byl informovan Vas l1ékaMuze byt
zapotebi, abyste ukdfila 1é¢bu giblizné 4-6 tydm pied operaci v zajmu snizZeni rizika vzniku krevni
srazeniny. Va3 lékavam sdli, kdy miZete uzivani HRT aj zahajit.

UZivani pripravku Livial s jidlem a pitim

Pri uzivani gipravku Livial niZzete jist i pit normakh

Téhotenstvi a kojeni
Diive nez zénete uZivat jakykoliv I€k, podite se se svym Iékam nebo lékarnikem.

Livial neuzivejte, pokud jstehotna, kojite nebo se domnivate, Ze byste mohl&bgtna.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stradj

Pokud je znamo,ifpravek Livial nijak neovliiuje pozornost a schopnost sdadini.

Dilezita informace o rekterych pomocnych latkach péipravku Livial

Tablety Livial obsahuji laktosu. Pokud SpatanaSite laktosu nebo miléko, pdta se se svym
lekarem nebo Iékarnikem.

Uzivani jinych léka
Jiné 1éky mohou &inky pripravku Livial ovlivnit, nebo Livial nize ovlivnit jiné Iéky. Sdlte prosim
svému Iék#, pokud uZivate nebo jste v nedavné &abivala jiné 1éky, jako jsou n#glad:

. Iéky na problémy s krevni srézlivosti, magvarfarin, protoZe tize byt nutné, aby Vas léka
upravil davkovanigchto 1éki

Nezapomate uvést i I€ky, které jste koupila bez lE}eho pedpisu.
3. JAK LIVIAL UZIVAT

Livial je uréen k peroralnimu podani. UZivejte kazdy den jedrletu. Tablety se polykaji spolu s
malym mnoZzstvim vody nebo jiného napoje, nejlépaiialen ve stejnou dobu.
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Plata s pipravkem Livial jsou ozngna dny v tydnu. Zméte uZitim tablety ozrgené pislusnym
dnem v tydnu. Pokud je n#glad pondli, uzijte tabletu ozngnou jako pongi na hornitadce plata.
Pokraujte podle di v tydnu, dokud neni plato prazdné. DalSi detnéte nové plato. Nenechavejte
mezery mezi platy nebo balenimi.

Lécba gipravkem Livial nema byt zahajenafivk nez 12 rmsial po poslednim ifirozeném
menstrudnim krvaceni. BivéjSi uzivani pipravku Livial mize zvySit mozZnost nepravidelného
vaginalniho krvaceni.

Pokud mate dojem, Ze jsotiidky piipravku Livial @ilis silné nebo filis slabé, ihned to stte svému
lekari.
Pokud jste uZila vice tablet ipravku Livial, nez jste méla:

Pokud jste uZila vice tabletipravku Livial nezZ jste #a, poral'te se ihned se svym léieam nebo
lekarnikem.

Pokud kdokoliv uZije fli§ mnoho tablet, neni taiglod k vaZznym obavami€sto byste se &a ihned
poradit se svym lékem. Mezi znamky fedavkovani mize patit nevolnost, zvraceni nebo vaginalni
krvaceni.

Pokud jste zapomréla LIVIAL uZit:

Pokud zapomenete uZit tabletu, vétmmsi ji ihned, jakmile si vzpomenete, pokud jsezmeskala
tabletu o vice nez 12 hodin. Pokud uplynulo viceé I hodin, tabletu jednoduse vynechejte.

Neuzivejte d¥ tablety najednou jako ndhradu za vynechanou tablet

4.  MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Pgdqbré jako v8echny Iéky fize mit i Livial neZadoucidinky. VétSina £chto nezadoucichéinka je
mirna.

V Klinickych studiich byly jakocasté (vyskyt u 1-10 % Zen uZivajicich Livial) paaginy tyto
nezadouci €inky:

. Vaginalni krvaceni nebo Sgini

. Bolesti licha

. Prirastek tlesné hmotnosti

. Bolest pr&

. Neprirozeny fist ochlupeni

. Vaginalni gfiznaky, jako je vytok, sidéni a podrazéhi

Méneé castym nezadoucimiinkem (vyskyt u 0,1-1 % Zen uZivajicich Livial) byhkné.

Mezi dal8i nezadouckinky pozorované po uvedeniipravku Livial na trh pat:

. Zavra’, bolest hlavy, migréna, deprese

. VyradZzka nebo stwdéni

. Porucha zraku

. Podrazdni zaludku a $ev

. Zadrzovani tekutin

. Bolest klouli, bolest ve svalech
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. Zmeny jaternich funkci

Vyskytly se zpravy o vyskytu rakoviny prsu a o zzyém fistu buk nebo rakovit vystelky dloZni
U Zen uZivajicich Livial.

Sclte svému |ékd, pokud se u Vas vyskytne krvaceni z pochvy nepmédi, nebo pokud se
kterykoliv z vySe uvedenychifznaki stane nefljemnym nebo fetrvava.

Mezi dalSi neZadouci ¢inky, které se mohou vyskytnout u kombinované HR&stsogeny a
gestageny, péit

. nezhoubné a zhoubné nadory zavislé na hormonech

. tvorba krevnich srazenin v zilach

. infarkt myokardu a mrtvice

. onemockni zlueniku

. koZni problémy jako je vyradZzka, Zma zabarveniie nebaervené skvrny naii
. demence (shizeni duSevnich funkci se zjevnou mtydogti)

Pokud si vd8imnete jakychkoliv neZadoucigtinii, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci,
uvédomte prosim svého lékanebo Iékarnika.

5. UCHOVAVANI P RIPRAVKU LIVIAL

Livial uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Uchovavejte tablety Livial v {ovodnim obalu fi teplot od 2- 25 °C, blistr uchovavejte v krabe,
aby byl gipravek chraén pred sétlem a vihkem.

Livial nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnogtznaiené na obalu.

6. DALSI INFORMACE O P RiIPRAVKU LIVIAL

s

NejdalezitejSimi prirozenymi pohlavnimi hormony u Zen jsou estroggir@gesteron. Jsou nezbytné
pro normalni pohlavni vyvoj a funkci Zzen a hrajileZitou roli v fizeni menstrumiho cyklu.
Estrogeny hraji takéutkZitou roli @i tvorbé kosti. Kost se tvio v mladi a nejvyssi kostni hmoty je
dosaZzeno mezi 20-30 lety. Po tomtékw kostni hmoty ubyva, nejprve pomalu, ale v pj&idn
obdobi Zivota se ztrata kostni hmoty zrychlujed&tlpo menopauze. Menopauza je obdobigwnou
kolem 50 let ¢ku), kdy vajéniky postup® prestavaji tvéit estrogeny. Pokud jsou vajaky
odstrarny chirurgicky (ovariektomie) fied menopauzou, dochazi k velmi prudkému poklestbyvo
hormoni.

Snizeni tvorby hormanmacasto za nasledek dibznamé klimakterickérfznaky, jako jsou navaly a
noéni poceni. Nedostatek pohlavnich horiinaniZze zgisobit zteieni a vyschnuti poSevni sliznice.
V duasledku toho miZze byt pohlavni styk bolestivy &sgji se mohou vyskytovat vaginalni infekce.
Tyto problémy u Bkterych Zen provazi zény nalady, nervozita, deprese, podiiibst a ztrata
sexualni zadostivosti.

Casto nepovsimnutym problémem je zrychleny Gbytestrkiohmoty ve tku kolem menopauzy a po
ni. Kosti se postugnstavaji kehkymi a mohou se snadno zlomit (osteopor6za)lat pejména pro

patd, kycle a zapsti. Osteopordza tie také vyvolavat bolesti zad, snizetlesné vySky a ohnuti
zad.

Livial obsahuje tibolon, latku, ktera méignivé Einky na tizné €lesné tkan jako je mozek, pochva
a kosti. V disledku toho ustupuji klimakterick&ipnaky, jako jsou navaly a tioi poceni, fiznivé je
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ovlivnéna sliznice pochvy, ndlada a pohlavni Zadostivoisial miZe také zastavit proces Ubytku
kostni hmoty, ke kterému dochazi v atkyclich a v zapsti. Na rozdil od jinych dridhhormonalni
substiténi &by, Livial nestimuluje vystelku #oZzni. Proto Iéba pipravkem Livial nevede
k pravidelnému rsicnimu krvaceni.

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
6.8.2008.
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