Indlaegsseddel: Information til patienten
Tibolon “Aristo” 2,5 mg tabletter
tibolon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tibolon “Aristo”
3. Sadan skal du tage Tibolon “Aristo”

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Tibolon “Aristo” 2,5 mg tabletter
Aktivt stof: tibolon.

Tibolon “Aristo” er en hormonsubstitutionsbehandling (HRT). Tibolon “Aristo” bruges hos
kvinder efter overgangsalderen, nér det er mindst 12 maneder siden, de har haft deres sidste
naturlige menstruation.

Tibolon “Aristo” bruges til:

Lettelse af symptomer, som er opstiet efter overgangsalderen

I overgangsalderen falder mangden af det estrogen, som kvindens krop danner. Det kan give
symptomer som varme i ansigtet, pa halsen og pa brystet ("hedeture”). Tibolon “Aristo”
lindrer disse symptomer efter overgangsalderen. Du vil kun fa ordineret Tibolon “Aristo”,
hvis dine symptomer har alvorlig indvirkning pa din dagligdag.

Forebyggelse af knogleskerhed

Nogle kvinder kan efter overgangsalderen udvikle skrebelige knogler (knogleskerhed). Tal
med din leege om alle tilgaengelige behandlingsmuligheder.

Du kan bruge Tibolon “Aristo” til forebyggelse af knogleskerhed efter overgangsalderen, hvis
du har eget risiko for at fa knoglebrud pa grund af knogleskerhed, og andre leegemidler ikke
er velegnede til dig.
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Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i1 denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Tibolon “Aristo”

Sygehistorie og regelmaessige undersegelser

Brug af HRT eller Tibolon “Aristo” er forbundet med risici, som du skal tage i betragtning,
nar du skal beslutte, om du vil starte med at bruge det, eller om du vil fortsatte med at bruge
det.

Erfaringen med at behandle kvinder i for tidlig overgangsalder (pa grund af defekte
eggestokke eller operation) er begrenset. Hvis du kommer i overgangsalderen for tidligt, kan
risikoen ved brug af HRT eller Tibolon “Aristo” vere anderledes. Tal med din leege om det.

Inden du begynder behandling med HRT eller Tibolon “Aristo” (eller genoptager
behandlingen)

Laegen vil sparge til din egen sygehistorie og sygehistorien 1 din familie. Lagen vil eventuelt
foretage en helbredsunderseggelse. Den kan omfatte en brystundersggelse og/eller en
gynakologisk undersogelse, hvis dette er nedvendigt.

Fortael det til laegen, hvis du har nogen helbredsproblemer eller sygdomme.

Regelmeaessige undersogelser

Nér du er begyndt at tage Tibolon “Aristo”, skal du underseges regelmeessigt af legen
(mindst en gang om aret). I forbindelse med disse undersggelser beor du tale med laegen om
fordele og risici ved fortsat behandling med Tibolon “Aristo”.

G4 til regelmassig brystscreening, som anvist af lagen.

Tag ikke Tibolon “Aristo”

Hvis noget af nedenstdende gor sig geldende for dig, ber du ikke tage dette legemiddel.
Tal med din laege, for du begynder at tage Tibolon “Aristo”, hvis du er i tvivl om noget af
nedenstéende:

- Hvis du har eller har haft brystkrzeft, eller der er mistanke om, at du har det.

- Hvis du har krzeft, som er ostrogenfelsom, sisom kraeft i livmoderslimhinden
(endometriet), eller hvis der er mistanke om, at du har det.

- Hvis du har bledning fra skeden uden kendt arsag.

- Hvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), og det ikke
bliver behandlet.

- Hvis du har eller har haft en blodprop i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb
venetrombose) eller lungerne (lungeemboli).

- Hvis du har en blodsterkningssygdom (koagulationssygdom) (sasom mangel pa
protein C, protein S eller antitrombin).

- Hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, der var forarsaget af blodpropper i
arterierne, sdsom hjerteanfald, slagtilfzelde cller hjertekrampe (angina).

- Hvis du har eller har haft en leversygdom, og din leverfunktion ikke er normaliseret.

- Hvis du har en sjelden blodsygdom, der hedder "porfyri”, og som nedarves i familier
(arvelig).



Text Specification ARI Gl 564000-06/DK/0720
Tibolone “Aristo” 2,5 mg tabletter

Wording for Package Leaflet

- Hvis du er allergisk over for tibolon eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet 1 afsnit 6).

Hvis en af ovenstéende tilstande indtraeder for forste gang, imens du tager Tibolon “Aristo”,
skal du gjeblikkeligt stoppe med at bruge det og straks kontakte din laege.

Hvis du er kommet i overgangsalderen, mé du ferst begynde at tage Tibolon “Aristo” 12
mdneder efter din sidste naturlige menstruation. Hvis du tager det tidligere, kan du fa
uregelmassige bladninger.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Tibolon “Aristo”, hvis du har eller har haft nogle af folgende

problemer, da disse kan vende tilbage eller forverres under behandling med Tibolon “Aristo”.

I sa tilfeelde skal du undersgges oftere hos laegen:

- Knuder i livmoderen (uterusfibromer).

- Veakst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

- Oget risiko for at fa blodpropper (se "Blodpropper i en vene (trombose)”).

- Oget risiko for at fi estrogenfolsom kraeft (f.eks. hvis din mor, sester eller bedstemor
har haft brystkreeft).

- Forhgjet blodtryk.

- En leversygdom, sdsom en godartet leversvulst.

- Sukkersyge.

- Galdesten.

- Migraene eller kraftig hovedpine.

- En sygdom i immunsystemet, som pavirker mange af kroppens organer (systemisk
lupus erythematosus, SLE).

- Epilepsi.

- Astma.

- En sygdom, der pavirker trommehinden og herelsen (otosklerose).

- Et meget hojt niveau af fedt (triglycerider) 1 dit blod.

- Vaskeophobning pga. hjerte- eller nyreproblemer.

Stop med at tage Tibolon “Aristo” og tag straks til laegen
Hvis du oplever noget af folgende, mens du bruger HRT eller Tibolon “Aristo”:

- En af de tilstande, der er nevnt under punktet ”Tag ikke Tibolon “Aristo™”.

- Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Det kan vare tegn pé en
leversygdom.

- Kraftig stigning i blodtrykket (symptomerne kan vaere hovedpine, traethed eller
svimmelhed).

- Migraznelignende hovedpine, der opstér for forste gang.

- Hvis du bliver gravid.

- Hvis du oplever tegn pé en blodprop, sdsom:
- Smertefuld haevelse og redmen pé benet.
- Pludselige smerter i brystet.
- Problemer med at treekke vejret.
Du kan finde yderligere oplysninger under ”Blodpropper i en vene (trombose)”.
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Bemeaerk! Tibolon “Aristo” er ikke et preventionsmiddel. Hvis det er mindre end 12 maneder
siden, du havde din sidste menstruation, eller hvis du er under 50 &r, kan det stadig vare
nedvendigt for dig at bruge pravention for at forhindre graviditet. Sperg din lage til rads.

HRT og kreeft

Unormalt stor fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i
livmoderslimhinden (endometriecancer)

Der har veret rapporter, som viser en oget cellevaekst eller kraeft i livmoderslimhinden hos
kvinder, som bruger Tibolon “Aristo”. Risikoen for kraft 1 livmoderslimhinden eges, jo
leengere du tager dette legemiddel.

Uregelmaessig bledning

Du kan opleve at fa uregelmassige bladninger eller draber af blod (pletbladning) i lebet af de
forste 3-6 méneder, du bruger Tibolon “Aristo”. Hvis den uregelmessige bladning:

- Fortsatter i mere end de forste 6 maneder.

- Begynder, efter du har brugt Tibolon “Aristo” i mere end 6 maneder.

- Fortsatter, efter du er stoppet med at bruge Tibolon “Aristo”.

skal du snarest muligt tage til laegen.

Brystkreaft

Undersggelser viser, at risikoen for brystkreeft er forhgjet hos kvinder, som tager tibolon.
Denne ggede risiko athenger af, hvor laenge du bruger tibolon. I studier med HRT faldt den
ogede risiko med tiden efter behandling med HRT var stoppet, men risikoen kan bestd i 10 ér
eller mere hvis du har brugt HRT 1 mere end 5 ar. Der foreligger ingen data for tibolon 1

forhold til, hvor lang tid risikoen bestér efter behandlingsopher, men et lignende meonster kan
ikke udelukkes.

Sammenligning
Kvinder, der tager Tibolon “Aristo” har en lavere risiko for brystkraeft end kvinder, der tager
kombineret HRT og har en sammenlignelig risiko med brugere af HRT med estrogen alene.

Underseog dine bryster regelmzessigt. Tag til leegen, hvis du bliver opmarksom pa
forandringer sisom:

- Fordybninger eller nedsynkning af huden.

- Forandringer i brystvorten.

- Knuder, du kan se eller fole.

Kreft i 2eggestokkene

Kraeft i 2ggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent - langt sjeldnere end brystkreaeft.
HRT-behandling med ostrogen alene eller med kombineret estrogen og gestagen er blevet
forbundet med en let oget risiko for kraeft i aggestokkene.

Risikoen for kreeft i @ggestokkene athenger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i
alderen 50 til 54 ar, som ikke tager HRT, diagnosticeres kraft i &ggestokkene hos ca. 2 ud af
2.000 kvinder i lobet af en periode pa 5 &r. Blandt kvinder, der har taget HRT 1 5 ar, vil der
vere ca. 3 tilfelde pr. 2.000 brugere (dvs. 1 yderligere tilfzlde).
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Den forhgjede risiko for kraeft i 2ggestokkene ved brug af Tibolon “Aristo” svarer til risikoen
ved brug af andre typer HRT.

HRTs virkning pé hjerte og kredslgb

Blodpropper i en vene (trombose)
Risikoen for blodpropper i venerne er omkring 1,3 til 3 gange hojere hos HRT-brugere end
hos ikke-brugere, iser 1 det forste ar, hvor det bruges.

Blodpropper kan vere alvorlige, og hvis en blodprop finder vej til lungerne, kan den medfere
brystsmerter, stakdndethed, besvimelse eller tilmed ded.

Der er storre sandsynlighed for, at du far en blodprop i venerne, efterhdnden som du bliver

@ldre, og hvis noget af folgende gor sig gaeldende for dig. Fortal det til din laege, hvis en eller

flere af folgende situationer gor sig geeldende for dig:

- Du er gravid eller har for nylig faet en baby.

- Du bruger ostrogener.

- Du kan ikke gi 1 en lengere periode, fordi du har gennemgéet en storre operation, er
kommet til skade eller er syg (se ogsa pkt. 3, "Hvis du skal opereres”).

- Du er meget overvaegtig (BMI > 30 kg/m?).

- Du har et blodsterkningsproblem, der kraever behandling over leengere tid med et
legemiddel, der bruges til at forebygge blodpropper.

- Et naert familiemedlem har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ.

- Du har systemisk lupus erythematosus (SLE).

- Du har kreeft.

Du kan se tegnene pa en blodprop under ’Stop med at tage Tibolon “Aristo” og tag straks til

leegen”.

Sammenligning

Hos kvinder 1 halvtredserne, der ikke bruger HRT, vil gennemsnitligt 4 til 7 ud af 1.000
kvinder over en 5-érig periode forventes at fa en blodprop i en vene.

Hos kvinder 1 halvtredserne, der har brugt HRT med ostrogen-gestagen i mere end 5 ér, vil
der veere 9 til 12 tilfaelde ud af 1.000 brugere (dvs. yderligere 5 tilfeelde).

Ved brug af Tibolon “Aristo” er den egede risiko for blodprop i en vene, lavere end med
andre type af HRT.

Hjertesygdom (hjerteanfald)

Der er ikke bevis for, at HRT eller Tibolon “Aristo” kan forebygge hjerteanfald.

Kvinder over 60 &r, der bruger HRT med ostrogen-gestagen, har lidt sterre sandsynlighed for
at fa en hjertesygdom end kvinder, der ikke bruger HRT. Da risikoen for hjertesygdom er
steerkt athaengig af alder, vil antallet af ekstra tilfaelde af hjertesygdom, opstaet pga. brugen af
gstrogen/gestagen HRT, vaere meget lav hos raske kvinder taet pa overgangsalderen, men vil
stige med fremskreden alder. Der er ingen undersegelser, der tyder p4, at risikoen for
blodprop 1 hjertet er anderledes ved brug af tibolon end ved brug af andre slags HRT.

Slagtilfeelde
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Ny forskning tyder pé, at HRT og tibolon eger risikoen for at fa et slagtilfelde. Denne ogede
risiko er hovedsageligt set for @ldre kvinder over 60 éar.

Sammenligning

Ved en 5 ars observation af kvinder i halvtredserne, der ikke tager tibolon, vil det forventes at
gennemsnitligt 3 ud af 1.000 vil fa et slagtilfeelde. For kvinder i halvtredserne, der tager
Tibolon “Aristo”, er forventningen 7 ud af 1.000 (dvs. 4 ekstra tilfzlde).

Ved en 5 ars observation af kvinder i tresserne, der ikke tager tibolon, vil det forventes at
gennemsnitligt 11 ud af 1.000 vil fa et slagtilfzlde.

For kvinder i tresserne, der tager tibolon, er forventningen 24 ud af 1.000 (dvs. 13 ekstra
tilfeelde).

Andre tilstande og Tibolon “Aristo”

HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er tegn pa en eget risiko for hukommelsestab hos
kvinder, der begynder at bruge HRT, efter de er fyldt 65 ar. Sperg laegen til rdds. Tibolon
“Aristo” skal ikke bruges som praventionsmiddel.

Andre leegemidler og Tibolon “Aristo”

Nogle legemidler kan have indflydelse pé virkningen af Tibolon “Aristo”. Det kan fore til
uregelmassig bledning. Dette galder for folgende legemidler:

- Lagemidlder mod blodpropper (sdsom warfarin).

- Lagemidler mod epilepsi (sésom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin).

- Lagemidler mod hiv-infektion (sasom nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir).
- Laegemidler mod tuberkulose (sasom rifampicin).

- Naturlegemidler, der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum).

Tibolon “Aristo” kan @ndre virkningen af visse laegemidler, sésom midazolam.

Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler eller har
gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa legemidler, som ikke er kebt pa recept, naturleegemidler
og andre naturprodukter.

Laboratorieanalyser
Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du fortelle leegen eller laboratoriepersonalet, at du
tager Tibolon “Aristo”, da dette leegemiddel kan pévirke resultaterne af nogle analyser.

Graviditet og amning
Tibolon “Aristo” skal kun bruges af kvinder i overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal
du stoppe med at tage Tibolon “Aristo” og kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tibolon “Aristo” pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tibolon “Aristo” indeholder laktose
Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis legen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.
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Hvis du er bekymret over nogle af de ting, du har last i dette punkt, skal du tale med legen
om risici og fordele ved HRT.

3.  Siadan skal du tage Tibolon “Aristo”

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisninger. Er du i tvivl,
sa sporg legen eller apotekspersonalet.

Dosis og indtagelseshyppighed

Medmindre laegen har ordineret noget andet, er den saedvanlige dosis:
Den anbefalede dosis er 1 tablet dagligt, helst pa samme tid hver dag.

Lagen vil bestrabe sig pé at ordinere den laveste dosis til behandling af dine symptomer i sa
kort tid som muligt. Kontakt l&gen, hvis du feler, at denne dosis er for sterk eller for svag.

Tag ikke et praeparat, der indeholder gestagen, i tilleeg til Tibolon “Aristo”.

Sadan skal du tage Tibolon “Aristo”
Tag tabletterne sammen med en smule vand eller anden vaeske, uden at tygge dem, helst pa
samme tid hver dag.

Det skal du tage hejde for, nar du starter behandling med Tibolon “Aristo”

Hvis din menstruation er ophert pd naturlig vis, ma du tidligst begynde at tage Tibolon
“Aristo” 1 ar efter din sidste naturlige menstruation. Hvis dine eggestokke er blevet fjernet
ved en operation, kan du starte med at tage Tibolon “Aristo” med det samme.

Hvis du gerne vil starte med at tage Tibolon “Aristo”, og du har haft uregelmaessig eller
uventet bledning fra skeden, skal du kontakte din lege, for du begynder behandlingen med
Tibolon “Aristo”, sd legen kan udelukke enhver ondartet sygdom.

Hvis du gerne vil skifte fra et legemiddel, der indeholder et gstrogen og et gestagen, til
Tibolon “Aristo”, skal du kontakte laegen for at fa at vide, hvad du skal veere opmarksom pa.

Hyvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du fortelle operationslagen, at du tager Tibolon “Aristo”. Det kan
vaere nedvendigt at stoppe med at tage Tibolon “Aristo” 4 til 6 uger for operationen for at
mindske risikoen for blodpropper (se afsnit 2 ’Blodpropper i en vene’). Sperg din lage om,
hvornar du kan begynde at tage Tibolon “Aristo” igen.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du har indtryk af, at virkningen af Tibolon
“Aristo” er for staerk eller for svag.

Hvis du har taget for meget Tibolon “Aristo”

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tibolon ”Aristo”, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De/du foler Dem/dig
utilpas).
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Selvom du har taget adskillige tabletter pa samme tid, er det usandsynligt, at du vil fa
forgiftningssymptomer. I tilfeelde af akut overdosering kan du fa kvalme, opkastning og
bladning fra skeden. Kontakt om nedvendigt laegen for at f& behandlet disse symptomer.

Hvis du har glemt at tage Tibolon “Aristo”

Hvis du glemmer at tage en tablet pa det seedvanlige tidspunkt, skal du tage den sa hurtigt som
muligt, medmindre det er mere end 12 timer siden, du skulle have taget den. I sa tilfelde skal
du springe den glemte tablet over og tage den naeste tablet pa det seedvanlige tidspunkt.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4.  Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.
De fleste bivirkninger er milde.

Folgende sygdomme rapporteres oftere hos kvinder, der bruger HRT, end hos kvinder, der
ikke bruger HRT:

- Brystkraeft.

- Unormal vakst af eller kraeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller -kraeft).
- Kraft i ®ggestokkene.

- Blodpropper i vener 1 ben eller lunger (venegs tromboemboli).

- Hjertesygdom.

- Slagtilfaelde.

- Muligt hukommelsestab, hvis HRT pébegyndes efter 65-arsalderen.

Du kan finde yderligere oplysninger om disse bivirkninger i afsnit 2.

Fortzel det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du er bekymret over bivirkninger, som du
mener skyldes Tibolon “Aristo”. Se ogsa afsnit 2 ”Stop med at tage Tibolon “Aristo” og tag
straks til laegen”.

Alvorlige bivirkninger — kontakt straks laegen

Hvis du mener, at du har tegn pa en alvorlig bivirkning, skal du straks kontakte laegen.
Det kan vare nedvendigt at stoppe behandlingen med Tibolon “Aristo™:

- Hvis dit blodtryk stiger.

- Hvis du far gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot).

- Hvis du pludselig far migraenelignende hovedpine (se afsnit 2 ovenfor).

- Hvis du far tegn pa en blodprop (se afsnit 2 ovenfor).

- Hvis du far et af de problemer, der er nevnt i afsnit 2 (Tag ikke Tibolon “Aristo”).

Andre bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder):
- Brystsmerter.
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- Mave- eller baekkensmerter.

- Usadvanlig harvakst.

Bladning fra skeden eller pletbledning.

Dette er normalt ikke noget, du skal blive bekymret over i de forste maneder af
behandlingen med HRT. Se afsnit 2; hvis bladningerne fortsetter, eller hvis
bladningerne begynder efter at du har taget HRT 1 nogen tid.

- Symptomer fra skeden, sdsom udflad, klee, irritation og svamp.

- Fortykkelse af livmoderslimhinden eller livmoderhalsen.

- Vegtogning.

Ikke almindelig bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 kvinder):
- Hazvede hender, ankler eller fodder — et tegn pé vaskeophobning.

- Mavegener

- Akne.

- Smerter 1 brystvorterne eller gener i1 brysterne.

Infektion i skeden.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 kvinder):
- Hudklee.

Nogle kvinder, der tager Tibolon “Aristo”, har ogsa rapporteret om:
- Depression, svimmelhed, hovedpine.

- Ledsmerter eller muskelsmerter.

- Hudproblemer sasom udslzat eller kloe.

- Synstab eller slaret syn.

- Andringer i leverfunktionen.

- Punktformede bledninger 1 huden (vaskuler purpura).

Der er rapporteret om brystkraeft og oget cellevaekst eller kraft 1 livmoderslimhinden hos
kvinder, som bruger Tibolon “Aristo”.

Fortel det til leegen, hvis en eller flere af ovennavnte bivirkninger fortsatter eller bliver
generende.

Folgende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med andre HRT'er:
- Galdebleresygdom.
- Diverse hudlidelser:
- Misfarvning af huden, serligt i ansigtet eller pa halsen, ogsé kaldet 'graviditetspletter
(chloasma).
- Smertefulde, redlige hudknuder (knuderosen).
- Udslet med skydeskiveformet redmen eller sar (erythema multiforme).

\J

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen
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Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stir pd kartonen/blisteren efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis blisterpakningen er beskadiget eller helt mangler, selvom
pakningen er intakt.

Sperg pd apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tibolon “Aristo” indeholder:
- Aktivt stof: tibolon. Hver tablet indeholder 2,5 mg tibolon.

- @vrige indholdsstoffer: Kartoffelstivelse, laktosemonohydrat, magnesiumstearat,
ascorbylpalmitat. Se afsnit 2 ”Tibolon ”Aristo™”’.

Udseende og pakningssterrelse
Tibolon “Aristo” er hvide til hvidlige, flade, runde tabletter med en diameter pa ca. 6 mm.

Tibolon “Aristo” fis i pakninger med 1x28 tabletter og 3x28 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafie 8 — 10

13435 Berlin

Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Portugal: Tibolona Aristo

Ostrig: Tiloria

Danmark: Tibolon Aristo

Sverige: Tibolon Mylan
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Denne indlaegsseddel blev senest zendret januar 2023

11



	Indlægsseddel: Information til patienten

