Indlaegsseddel: Information til brugeren

Livial® 2,5 mg tabletter
tibolon

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Livial 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Livial er en hormon-substitutionsbehandling (HRT). Livial indeholder tibolon, som er et stof, der har
gavnlige virkninger pa forskellige vavstyper 1 kroppen sdsom hjerne-, vagina- og knoglevev. Livial bruges
hos kvinder efter overgangsalderen, hvor det er mindst 12 maneder siden, de har haft deres sidste naturlige
menstruation.

Livial bruges til:

Lettelse af symptomer, som er opstiet efter overgangsalderen

Under overgangsalderen falder mengden af den e@strogen, som kvindens krop danner. Dette kan give
symptomer som varme i ansigtet, pa halsen og pa brystet (“hedeture”). Livial lindrer disse symptomer efter
overgangsalderen. Du vil kun fa Livial, hvis dine symptomer er si generende, at de pavirker din livskvalitet.

Forebyggelse af knogleskerhed
Nogle kvinder kan efter overgangsalderen udvikle skrabelige knogler (knogleskerhed). Du skal diskutere alle
tilgeengelige behandlingsmuligheder med din laege.

Du kan bruge Livial, hvis du har aget risiko for at fa knoglebrud pa grund af knogleskerhed, og du ikke tiler
andre typer forebyggende medicin.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Livial

Sygehistorie og jeevnlige undersoagelser

Brug af HRT eller Livial 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 eeggestokke eller
operation) er begrenset. Hvis du er kommet i overgangsalderen for tidligt, kan risikoen ved brug af HRT
eller Livial veere anderledes. Tal med din leege om det.

Inden du begynder behandling med HRT eller Livial (eller genoptager behandlingen), skal du fortelle din
leege om de sygdomme, du eller din nermeste familie har. Din lege kan foretage en helbredsundersegelse,
som vil omfatte en brystundersegelse og/eller en gynakologisk underseggelse, hvis dette er nedvendigt.

Nar du er begyndt at tage Livial, skal du undersoges regelmessigt af leegen (mindst en gang om éaret). |
forbindelse med disse undersggelser skal du sammen med din laege afklare, om fordelene ved behandlingen
med Livial opvejer risikoen.

Fa foretaget jeevnlige mammografi-undersegelser af brysterne. Din laege vil oplyse dig om, hvor ofte disse
undersogelser skal foretages.

Tag ikke Livial
Hvis du kan sige ja til noget af folgende. Tal med din leege, for du begynder at tage Livial, hvis du er i tvivl
om noget af nedenstaende.

Hvis du har eller har haft brystkrzeft, eller har mistanke herom.

Hvis du har kraeft, der er estrogenfelsomt sdsom kraft i livmoderen, eller har mistanke herom.

Hvis du har bledning fra skeden uden kendt arsag.

Hvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometrichyperplasi), og det ikke bliver

behandlet.

e Hvis du har eller har haft blodpropper i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb vengs trombose)
eller blodprop i lungerne (lungeembolisme).

e Huvis du har en blodproplidelse (trombofili, sésom protein C, protein S eller antitrombinlidelse).

Hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, der blev forarsaget af blodpropper i arterier, sdésom

hjertekrampe (angina pectoris), slagtilfzelde eller hjerteanfald.

Hvis du har eller har haft en leversygdom og din leverfunktion stadig ikke er blevet normal.

Hvis du har en stofskiftesygdom kaldet “’porfyri”, der er arvelig.

Hvis du er allergisk over for tibolon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Hvis du er gravid, eller tror du er gravid.

Hvis du ammer.

Hvis nogle af ovenstaende lidelser forekommer forste gang du bruger Livial, skal du gjeblikkeligt stoppe
med at bruge det og straks kontakte din lege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Fortael det til din laege, hvis du har eller har oplevet nogle af felgende problemer, for du begynder
behandlingen, da disse kan vende tilbage eller forvaerres under behandling med Livial. I s4 tilfeelde skal du
undersgges oftere hos legen:
e godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer)
e veakst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometrichyperplasi)
e gget risiko for at f4 blodpropper (se "Blodpropper i en vene (trombose)")
oget risiko for at fa gstrogenfelsom kreeft (f.eks. hvis din mor, sester eller bedstemor har haft
brystkraeft)
forhgjet blodtryk
en leversygdom, sasom en godartet leversvulst
sukkersyge
galdesten
migraene eller kraftig hovedpine
en sygdom i immunsystemet, som pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus
erythematosus, SLE)
epilepsi
e astma



e cn sygdom, som pavirker trommehinden og herelsen (otosklerose)
e ctmeget hejt niveau af fedt (triglycerider) i dit blod
e vaskeophobning pga. hjerte- eller nyreproblemer.

Stop med at tage Livial og tag straks til lzegen
Hvis du oplever noget af folgende, mens du bruger HRT eller Livial:
e nogen af lidelserne neevnt under punkt 2 "Tag ikke Livial"
gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vaere tegn pé leversygdom
kraftig stigning i blodtrykket (symptomerne kan vere hovedpine, treethed eller svimmelhed)
migraenelignende hovedpine, der opstér for forste gang
hvis du bliver gravid
hvis du oplever tegn pa blodpropper sdsom:
o smertefulde havelser og redmen pa benene
©  pludselige smerter i brystet
© problemer med at traekke vejret
For yderligere oplysninger, se punkt 2 "Blodpropper i en vene (trombose)".

Bemerk: Livial er ikke et preeventionsmiddel. Hvis det er mindre end 12 maneder siden din sidste
menstruation, eller hvis du er under 50 ar, kan det stadig veere nedvendigt for dig at bruge pravention for at
forhindre graviditet. Sperg din laege til rads.

HRT og kreeft

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

Der har varet rapporter og studier, som viser en gget cellevaekst eller kreeft 1 livmoderslimhinden hos
kvinder, som bruger Livial. Risikoen for kraeft i livmoderslimhinden eges med stigende
behandlingsvarighed.

Uregelmaessig bledning
Du kan opleve at fa uregelmaessige bladninger eller dréber af blod (pletbledning) i lebet af de forste 3-6
maneder, du bruger Livial.

Hvis den uregelmaessige bladning
o fortsetter i mere end de forste 6 maneder
e begynder, efter du har brugt Livial i mere end 6 maneder
o fortsetter, efter du er stoppet med at bruge Livial

skal du snarest muligt tage til laegen

Brystkrzeft

Undersagelser viser, at risikoen for brystkraft er forhgjet hos kvinder, som tager tibolon. Denne ggede risiko
athaenger af, hvor leenge du bruger tibolon. I studier med HRT faldt den egede risiko med tiden efter
behandlingen med HRT var stoppet, men risikoen kan besta 1 10 ar eller mere, hvis du har brugt HRT i mere
end 5 ér. Der foreligger ingen data for tibolon i forhold til, hvor lang tid risikoen bestér efter
behandlingsopher, men et lignende menster kan ikke udelukkes.

Sammenligning
Kvinder, der tager Livial, har en lavere risiko for brystkreft end kvinder, der tager kombineret HRT og en
sammenlignelig risiko med brugere af kun gstrogen HRT.

e Undersoeg dine bryster jevnligt. Tag til lzegen, hvis du bliver opmzerksom pa forandringer
sdsom:

o fordybninger i eller nedsynkning af huden
o forandringer i brystvorten
o knuder, du kan se eller fole



Kreft i eggestokkene

Kreeft i eggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent — langt sjeldnere end brystkreeft. HRT-behandling med
ostrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en let eget risiko for
kreeft i &ggestokkene.

Risikoen for kraeft i &ggestokkene afthanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-54 ér,
som ikke tager HRT, diagnosticeres kreft i &ggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i lobet af en periode
pa 5 ér. Blandt kvinder, der har taget HRT i 5 &r, vil der vere ca. 3 tilfelde pr. 2.000 brugere (dvs. ca. 1
yderligere tilfaelde).

Den forhgjede risiko for kreft i @ggestokkene ved brug af Livial svarer til risikoen ved brug af andre typer
HRT.

HRTs virkning pa hjerte og kredsleb

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

Blodpropper kan vare alvorlige, og hvis én finder vej til lungerne, kan den medfere brystsmerter,
stakandethed, besvimelse eller ded.

Der er storre sandsynlighed for, at du far en blodprop i venerne, néar du bliver &ldre, og hvis du kan svare ja
til noget af folgende. Fortel det til din leege, hvis du kender til nogen af disse situationer:
e du er gravid eller for nylig har faet en baby
e du bruger gstrogener
e duilangere tid ikke kan gé, fordi du har gennemgaet en sterre operation, er kommet til skade eller
er syg (se ogsa punkt 3, "Hvis du skal opereres")
e duer meget overvagtig (BMI >30 kg/m?)
e du har et blodpropproblem, der kreever behandling over leengere tid med laegemidler, der bruges til at
forebygge blodpropper
e hvis et nert familiemedlem har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ
du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
e du har kreft

For tegn pa en blodprop, se punkt 2 "Stop med at tage Livial og tag straks til leegen".

Sammenligning

For kvinder i 50'erne, der ikke bruger HRT, vil gennemsnitligt 4 til 7 ud af 1.000 over en 5-érig periode
forventes at fa en blodprop i en vene. For kvinder i 50'erne, der har brugt estrogen/gestagen HRT i mere end
5 ar, vil der veere 9 til 12 tilfeelde ud af 1.000 brugere (dvs. yderligere 5 tilfaelde).

Ved brug af Livial er den egede risiko for at f& en blodprop lavere end ved brug af andre slags HRT.

Hjertesygdom (hjerteanfald)
Der er ikke bevis for, at HRT eller Livial kan forebygge hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, der bruger astrogen/gestagen HRT har lidt sterre sandsynlighed for at fa en
hjertesygdom end de, der ikke bruger HRT. Da risikoen for hjertesygdom er staerkt athaengig af alder, vil
antallet af ekstra tilfzlde af hjertesygdom, opstaet pga. brugen af gstrogen/gestagen HRT, vare 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 i hjertet er anderledes ved brug af Livial
end ved brug af andre slags HRT.



Slagtilfzelde
Ny forskning tyder pé, at HRT og Livial eger risikoen for at fa et slagtilfeelde. Denne ggede risiko er
hovedsageligt set for aldre kvinder over 60 ar efter overgangsalderen.

Sammenligning

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

Ved en 5 ars observation af kvinder i tresserne, der ikke tager Livial, vil det forventes, at gennemsnitligt 11
ud af 1.000 vil fa et slagtilfeelde. For kvinder i tresserne, der tager Livial, er forventningen 24 ud af 1.000
(dvs. 13 ekstra tilfelde).

Andre tilstande
HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er tegn pé eget risiko for hukommelsestab hos kvinder, der
begynder at bruge HRT efter de er fyldt 65. Sperg din laege til rads.

Brug af andre lzegemidler sammen med Livial
Nogle slags medicin kan have indflydelse p& virkningen af Livial, og dette kan fore til uregelmeessig
bledning.

Dette geelder for folgende medicin:
e Medicin mod blodpropper (sdsom warfarin)
e Medicin mod epilepsi (sdsom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)
e Medicin mod tuberkulose (sdsom rifampicin)
e Naturlegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum)

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette galder ogsd medicin, som ikke er kebt pd

recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Brug af Livial sammen med mad og drikke
Du kan spise og drikke som normalt, mens du tager Livial.

Graviditet og amning
Livial skal kun bruges af kvinder i overgangsalderen. Hvis du er blevet gravid, skal du stoppe med at tage

Livial og kontakte din lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Livial pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Livial indeholder lactose

Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
3. Sadan skal du tage Livial

Tag altid Livial nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apotekspersonalet.
Pakningen er en kalenderpakning med ugedage pétrykt.

Den sadvanlige dosis er:
1 tablet dagligt. Synk tabletten med vand. Du skal tage tabletten pa omtrent samme tid hver dag.

Blisterkortene med Livial er markeret med ugedagene. Nar du begynder pa pakken, skal du tage den tablet,
som svarer til den pageldende dag. Hvis du f.eks. begynder pa en mandag, skal du tage den tablet, som er



markeret mandag i den gverste raekke pa blisterkortet. Folg pilene indtil blisterkortet er tomt, og begynd pa
det naste blisterkort dagen efter. Hold ikke pause mellem blisterkortene eller kartonerne.

Hvis du ikke har faet fjernet livmoderen:

Du ma tidligst starte med Livial 12 méaneder efter sidste menstruation. Hvis Livial tages tidligere, er der
storre risiko for uregelmaessige bledninger. Hvis du skifter fra et sekvenspraeparat, skal du afslutte
sekvenspakken og starte med Livial dagen efter. Er det et sekvenspraparat med "pausetabletter”, skal disse
ikke tages. Hvis du skifter fra et kombinationspraeparat uden pauser, kan du skifte pa et hvilket som helst
tidspunkt.

Hvis du har faet fjernet livmoderen:
Du kan starte med at tage Livial pd en hvilken som helst dag.

Din lage vil serge for at ordinere den laveste dosis, der skal til for at behandle dine symptomer sa hurtigt
som muligt. Tal med din leege, hvis du har indtryk af, at virkningen af Livial er for kraftig eller for svag.

Aldre
Det er ikke nedvendigt at @ndre dosis. Felg l&egens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Du skal folge leegens anvisning. Hvis du har svert nedsat leverfunktion, mé du ikke tage Livial.

Folg altid l&gens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Andring eller stop i
behandlingen mé kun ske i samrdd med lagen.

Hyvis du har taget for meget Livial
Kontakt lagen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Livial, end der star i denne
indlegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Der er ikke grund til stor bekymring, hvis du har taget flere, end du skulle. Du skal dog kontakte laegen.
Symptomer pé overdosis er kvalme, opkastning og bladning fra skeden.

Hvis du har glemt at tage Livial

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den, sé snart du husker det, medmindre der er gaet mere end
12 timer, siden du skulle have taget den. Hvis der er géet mere end 12 timer, skal du ikke tage den glemte
tablet, men blot tage de folgende tabletter som du plejer.

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

Hvis du holder op med at tage Livial
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du fortzlle operationslegen, at du tager Livial. Du kan blive bedt om at stoppe
med at tage Livial ca. 4 til 6 uger for operationen, for at mindske risikoen for blodpropper (se punkt 2,
"Blodprop i en vene"). Sperg din laege, hvornar du kan begynde at tage Livial igen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

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

e  Dbrystkreeft
e unormal vaekst eller kreeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller kreeft)



kreeft 1 eggestokkene

blodpropper i vener i ben eller lunger (vengs tromboembolisme)
hjertesygdom

slagtilfeelde

muligt hukommelsestab, hvis HRT pabegyndes efter kvinder er fyldt 65.

For yderligere oplysninger om disse bivirkninger, se punkt 2.

Almindelige bivirkninger set i kliniske studier (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 Livial
behandlede (1-10 %)):

Bledning fra skeden eller pletblodning

Smerter i den nedre del af maven

Vagtogning

Omhed i brysterne

Unormal harvakst

Vaginale symptomer som udflad fra skeden, kloe, irritation og svampeinfektion forarsaget af
Candida

Betandelse eller infektion i de ydre kensorganer og skeden
Beakkensmerter

Fortykkelse af livmoderhalsveeggen

Celleforandring i livmoderhalsen (dysplasi).

Ikke almindelige bivirkninger set i kliniske studier (kan forckomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede (0,1-1 %)):

Uren hud / bumser (akne)

Ubehag i brysterne

Smerter i brystvorterne
Svampeinfektion

Svampeinfektion i skeden (mycosis).

Andre bivirkninger for Livial set efter markedsfering:

Svimmelhed, hovedpine, migrane og depression
Udslet eller klge

Skeeleksem

Synsforstyrrelser

Maveubehag

Vaskeophobning

Led- og muskelsmerter

Zndringer i leverfunktion.

Der er set tilfaelde af brystkraeft og af eget cellevaekst eller kraeft i livmoderslimhinden hos kvinder i
behandling med Livial.

Forteel din laege, hvis du far bladning eller pletbladning fra skeden eller hvis nogle af ovennavnte
bivirkninger bliver generende eller ikke forsvinder.

Falgende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med andre HRTer:

galdeblaresygdomme
diverse hudlidelser:
o misfarvning af huden, serligt i ansigtet eller pa halsen kendt som “graviditetspletter”
(chloasma)
o smertefulde, redlige hudknuder (knuderosen)
o udslet med malformet redmen eller sar (mangeformet erytem)



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laeegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar Livial utilgengeligt for bern.

Brug ikke Livial efter den udlgbsdato, der star pa kartonen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Livial indeholder:
- Aktivt stof: tibolon
- Ovrige indholdsstoffer: kartoffelstivelse, magnesiumstearat, ascorbylpalmitat og lactose

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Livial 2,5 mg tabletter er hvide og market "MK2" pa den ene side og "Organon" pa den anden side.

Pakningssterrelser
Kartoner med 28 eller 84 tabletter i blisterkort.
Tabletterne leveres i en karton, som indeholder et eller tre blisterkort med hver 28 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Fremstiller
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Repraesentant
Organon Denmark ApS, Bredgade 6, 1260 Kegbenhavn K, tIf. 4484 6800, info.denmark@organon.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2021


http://www.meldenbivirkning.dk/
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