Notice

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Livial® 2,5 mg Tabletten
Tibolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Livial und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Livial beachten?
Wie ist Livial anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Livial aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wh =

1. Was ist Livial und wofiir wird es angewendet?

Bei Livial handelt es sich um eine Hormonersatztherapie (HET). Livial enthalt Tibolon, einen
Stoff, der sich positiv auf verschiedene Korpergewebe wie das Gehirn, die Scheide (Vagina)
und Knochen auswirkt. Livial wird bei Frauen in den Wechseljahren, die lhre Regel seit
mindestens 12 Monaten nicht mehr bekommen haben, angewendet.

Livial wird angewendet zur:

Linderung von Wechseljahresbeschwerden nach der letzten Regel

Wahrend der Wechseljahre nimmt die Menge der vom weiblichen Koérper gebildeten
Ostrogene (weiblichen Sexualhormone) ab. Dies kann zu Symptomen wie Hitzewallungen
fuhren. Livial mildert Wechseljahresbeschwerden. Livial wird lhnen nur verschrieben, wenn
Ihre Beschwerden Sie im Alltag stark beeintrachtigen.

Vorbeugung von Osteoporose

Manche Frauen leiden in den Wechseljahren nach der letzten Regel unter Knochenschwund
(Osteoporose). Sie sollten mit lhrem Arzt Uber alle lhnen zur Verfigung stehenden
Méglichkeiten sprechen.

Wenn bei Ihnen ein erhéhtes Risiko fur Knochenbriiche auf Grund von Osteoporose besteht

und andere Medikamente fir Sie nicht in Frage kommen, konnen Sie Livial zur Vorbeugung
von Osteoporose in den Wechseljahren nach der letzten Regel einnehmen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Livial beachten?

Krankengeschichte und regelméBige Kontrollen

Die Anwendung von Livial oder einer HET ist mit Risiken verbunden, die bei der
Entscheidung Uber den Beginn oder die Fortsetzung einer solchen Behandlung
berucksichtigt werden mussen.

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen fur die Behandlung von Frauen mit vorzeitigen
Wechseljahren (auf Grund einer Funktionsstérung der Eierstocke oder eines chirurgischen
Eingriffs) vor. Wenn bei lhnen vorzeitige Wechseljahre vorliegen, stellen sich die Risiken der
Anwendung von Livial oder einer HET mdglicherweise anders dar. Sprechen Sie hierlber
mit lhrem Arzt.

Vor Beginn (oder Wiederaufnahme) der Anwendung von Livial oder einer HET befragt lhr
Arzt Sie Uber lhre Krankengeschichte und die lhrer Familie. Moglicherweise entscheidet |hr
Arzt sich auch fur die Durchfuhrung einer korperlichen Untersuchung. Diese kann je nach
den gegebenen Umstanden eine Untersuchung der Brlste und/oder eine frauenarztliche
Untersuchung beinhalten.

Nachdem Sie mit der Einnahme von Livial begonnen haben, miissen Sie zu regelmaRigen
Kontrollen zu lhrem Arzt kommen (mindestens einmal jahrlich). Wagen Sie bei diesen
Kontrollen zusammen mit lhrem Arzt die Vorteile und Nachteile der Fortflihrung der
Behandlung mit Livial ab.

Untersuchen Sie lhre Briste durch regelmafliges Abtasten selbst, wie Ihr Arzt es Ihnen
geraten hat.

Livial darf nicht eingenommen werden,
wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich bezlglich eines der unten
stehenden Punkte unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie Livial einnehmen.

Livial darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie Brustkrebs haben oder hatten oder ein Verdacht auf Brustkrebs besteht.

* wenn bei |hnen ein &strogenempfindlicher Krebs wie beispielsweise
Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom) vorliegt oder ein Verdacht auf
solchen Krebs besteht.

* wenn Sie unter ungeklarten Scheidenblutungen leiden.

e wenn bei Ilhnen eine Ubermalige unbehandelte Gréllenzunahme der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt.

* wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose), zum Beispiel in den Beinen
(tiefe Venenthrombose) oder der Lunge (Lungenembolie), haben oder hatten.

 wenn Sie unter einer Blutgerinnungsstérung (beispielsweise Protein-C-, Protein-S-
oder Antithrombin-Mangel) leiden.

» wenn Sie unter einer durch ein Blutgerinnsel in einer Arterie verursachten Erkrankung
leiden oder eine solche vor Kurzem erlitten haben, zum Beispiel einen Herzinfarkt,
Schlaganfall oder Angina pectoris (Brustenge).

 Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten und |hre Leberwerte sich noch
nicht wieder normalisiert haben.

» wenn Sie unter der seltenen erblichen Blutstérung Porphyrie leiden.

 wenn Sie allergisch gegen Tibolon oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie schwanger sind oder meinen, Sie kénnten schwanger sein.
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wenn Sie stillen.

wenn eines oder mehrere der oben stehenden Probleme wahrend der Behandlung mit Livial
zum ersten Mal auftreten, missen Sie die Einnahme des Arzneimittels unterbrechen und
sofort lhren Arzt verstandigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Livial einnehmen.

Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit eines der folgenden Probleme aufgetreten ist, sagen
Sie dies bitte lhrem Arzt vor Beginn der Behandlung, da ein solches Problem wahrend der
Behandlung mit Livial wieder auftreten oder sich verschlimmern kdnnte. Wenn dies der Fall
ist, mUssen Sie zu haufigeren Kontrolluntersuchungen kommen:

Myome der Gebarmutter

Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auRerhalb der Gebarmutter (Endometriose)
oder UbermafRiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) in der Krankengeschichte

erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombose))

erhohtes Risiko flr die Bildung eines 6strogenempfindlichen Tumors (z. B. wenn die
Mutter, Schwester oder Grol3mutter Brustkrebs hatte)

erhdhter arterieller Blutdruck

eine Lebererkrankung wie beispielsweise ein gutartiger Lebertumor

Diabetes

Gallensteine

Migrane oder heftige Kopfschmerzen

eine  mehrere Korperorgane betreffende Erkrankung des Immunsystems
(Schmetterlingsflechte oder Lupus erythematodes)

Epilepsie

Asthma

eine das Trommelfell und Gehér betreffende Erkrankung (Otosklerose)

Stark erhéhte Werte bestimmter Blutfette (Triglyceride)

Flussigkeitsverhalt auf Grund von Herz- oder Nierenproblemen

Wann sollten Sie die Einnahme von Livial beenden?
Wenn einer der folgenden Punkte wahrend lhrer Behandlung mit einer HET oder Livial

eintritt:

eine der im Abschnitt ,Livial darf nicht eingenommen werden, wenn“ genannten
Erkrankungen
Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil} (Gelbsucht). Dies kann ein Anzeichen fir
eine Lebererkrankung sein.
starker Blutdruckanstieg (zu den Symptomen kénnen Kopfschmerzen, Mudigkeit und
Schwindelgefuhl gehdren)
zum ersten Mal auftretende migraneartige Kopfschmerzen
wenn sie schwanger werden
wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken; dazu gehdren:
- schmerzhafte und rétliche Beinschwellungen
- plétzliche Schmerzen im Brustkorb
- Atemnot
Fir weitere Informationen hierzu siehe auch ,Blutgerinnsel in einer Vene
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(Thrombose)*.

Bitte beachten: Livial ist keine Verhitungspille. Wenn weniger als 12 Monate seit lhrer
letzten Regel vergangen sind oder Sie unter 50 sind, kann es sein, dass Sie zur Vermeidung
einer Schwangerschaft zusatzlich eine Empfangnisverhitung anwenden muissen. Sprechen
Sie hieriber mit Inrem Arzt.

HET und Krebs
UbermaBige GroBRenzunahme der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
und Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom)

Welche Risiken sind mit der Anwendung von Livial verbunden?

Es gibt Berichte und Studien, laut denen bei Frauen, die Livial einnahmen, vermehrtes
Zellwachstum  oder  Gebarmutterschleimhautkrebs  auftraten. Das  Risiko  flr
Gebarmutterschleimhautkrebs steigt mit der Anwendungsdauer.

UnregelmaRige Blutungen

Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate der Anwendung kénnen bei |hnen unregelmafige
Blutungen oder Zwischenblutungen (Metrorrhagie) auftreten.

Wenden Sie sich jedoch schnellstmdglich an lhren Arzt, wenn die unregelmafligen

Blutungen
. uber 6 Monate hinaus weiter andauern
. erst eintreten, nachdem Sie Livial schon langer als 6 Monate anwenden
. nach Beendigung der Einnahme von Livial

weiter andauern.

Brustkrebs

Studien zeigen, dass die Einnahme von 0strogen- und progesteronhaltigen
Kombinationspraparaten und wahrscheinlich auch einer Ostrogen-HET alleine zu einem
erhdhten Brustkrebsrisiko fuhrt. Das zusatzliche Risiko hangt von der Einnahmedauer der
HET ab. Das zuséatzliche Risiko tritt bei einer Dauer von 3 Jahren zu Tage. Es geht innerhalb
von mehreren Jahren (hochstens 5 Jahren) nach Absetzen der Behandlung jedoch wieder
auf den Normalwert zurlck.

Vergleich

Das Brustkrebsrisiko fir Frauen, die Livial einnehmen, ist im Vergleich zu Frauen, die HET-
Kombinationspraparate einnehmen, weniger stark erhdht, wogegen es im Vergleich zu
Frauen, die (")strogene alleine einnehmen, hoher wird.

* Fihren Sie regelmaBige Brustuntersuchungen durch. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Veranderungen feststellen,
beispielsweise:

- Hautfalten oder -runzeln
- Brustwarzenveranderungen
- Jegliche Knoten, die Sie sehen oder ertasten kénnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-
Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhéhten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln,
verbunden.
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Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden
bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung
anwenden, Uber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Falle von Eierstockkrebs pro 2000 Frauen
diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten
etwa 3 Falle pro 2000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa ein 1 zusatzlicher Fall).

Das bei Anwendung von Livial erhdhte Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, ist mit anderen
Arten von Hormonersatzbehandlung vergleichbar.

Wirkung der HET auf Herz und Kreislauf
Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)

Das Risiko fur Blutgerinnsel in Venen ist bei HET-Anwenderinnen etwa 1,3 bis 3-mal hoher

als bei Nichtanwenderinnen, insbesondere wahrend des ersten Jahres der Anwendung.

Ein Blutgerinnsel kann schwerwiegend sein: tritt es in der Lunge auf, kann es zu Schmerzen

im Brustkorb, Atemnot, Ohnmacht oder gar zum Tod flihren.

Sie weisen ein erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln in Venen auf, wenn Sie

schon alter sind und einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenden Sie sich bitte an

Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

» Sie sind schwanger oder haben vor Kurzem entbunden

 Sie nehmen Ostrogene ein

» Sie konnen auf Grund eines schweren chirurgischen Eingriffs, einer Verletzung oder
einer Erkrankung nicht lange gehen (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie operiert werden
mussen®)

« Sie sind schwer lbergewichtig (BMI [Korpermasseindex] >30 kg/m?)

» Sie leiden unter einer Blutgerinnungsstérung, die eine Dauerbehandlung mit einem
Medikament zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erforderlich macht

» ein(e) nahe(r) Verwandte(r) hatte ein Blutgerinnsel in einem Bein, der Lunge oder einem
anderen Organ

» Sie leiden unter Schmetteringsflechte (Lupus erythematodes)

» Sie haben Krebs.

Die Symptome eines Blutgerinnsels finden Sie unter ,Beenden Sie sofort die Einnahme von
Livial und wenden sich an einen Arzt".

Vergleichen Sie

Betrachtet man Frauen in ihren Finfzigern, die keine HET einnehmen, so wird erwartet,
dass Uber einen Zeitraum von 5 Jahren im Schnitt bei 4 bis 7 Frauen von 1000 ein
Blutgerinnsel in einer Vene auftritt.

Bei Frauen in ihren Flnfzigern, die Uber 5 Jahre lang eine &strogen- und progesteronhaltige
HET eingenommen haben, treten 9 bis 12 Falle pro 1000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 Falle
mehr).

Die Anwendung von Livial erhéht das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene weniger stark als andere HET-Arten.

Herzerkrankungen (Herzinfarkt)

Es gibt keine Belege daflr, dass eine HET oder Livial einem Herzinfarkt vorbeugen.

Frauen Uber 60, die eine 6strogen- und progesteronhaltige HET anwenden, weisen ein im
Vergleich zu Frauen, die keine HET einnehmen, leicht erhdhtes Risiko fur Herzerkrankungen
auf. Da das Risiko fur Herzerkrankungen stark altersabhangig ist, ist die Zahl zusatzlicher
Herzerkrankungsfalle auf Grund einer dstrogen- und progesteronhaltigen HET bei gesunden
Frauen am Anfang der Wechseljahre sehr niedrig, steigt dann aber mit dem Alter an.

Es gibt keine Belege dafur, dass das Risiko fir einen Myokardinfarkt wahrend einer
Behandlung mit Livial sich von dem einer anderen HET unterscheidet.
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Schlaganfall
Eine vor Kurzem durchgefuhrte Studie gibt Hinweise darauf, dass eine HET sowie Livial zu

einem erhohten Schlaganfallrisiko fuhren. Dieses erhdhte Risiko wurde vor allem bei Frauen
Uber 60 in den Wechseljahren nach der letzten Regel beobachtet.

Vergleichen Sie

Betrachtet man Frauen in ihren Flnfzigern, die kein Livial einnehmen, so wird erwartet, dass
uber einen Zeitraum von 5 Jahren im Schnitt 3 Frauen von 1000 einen Schlaganfall erleiden.
Bei Frauen in ihren Flnfzigern, die Livial einnehmen, betragt diese Zahl 7 von 1000 (d.h. 4
Falle mehr).

Betrachtet man Frauen in ihren Sechzigern, die kein Livial einnehmen, so wird erwartet,
dass uber einen Zeitraum von 5 Jahren im Schnitt 11 Frauen von 1000 einen Schlaganfall
erleiden. Bei Frauen in ihren Sechzigern, die Livial einnehmen, betragt diese Zahl 24 von
1000 (d.h. 13 Falle mehr).

Andere Erkrankungen
Eine HET beugt keinem Gedachtnisverlust vor. Es wurde gezeigt, dass Frauen, die mit Uber

65 eine HET beginnen, ein erhohtes Risiko flir Gedachtnisverlust aufweisen. Sprechen Sie
hieriber mit lhrem Arzt.

Einnahme von Livial zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel beeinflussen moglicherweise die Wirkung von Livial. Dies kann zu
unregelmafigen Blutungen flhren. Dies trifft auf folgende Arzneimittel zu:
» Blutgerinnungshemmer (wie beispielsweise Warfarin)
» Arzneimittel gegen Epilepsie (wie beispielsweise Phenobarbital, Phenytoin und
Carbamazepin)
* Arzneimittel gegen Tuberkulose (wie beispielsweise Rifampicin)
» Pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Dazu gehdren rezeptfrei erhaltliche Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel und
andere Naturheilprodukte.

Einnahme von Livial zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Sie konnen wahrend der Einnahme von Livial normal essen und trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Livial wird ausschlieBlich bei Frauen in den Wechseljahren nach der letzten Regel
angewendet. Wenn Sie schwanger werden, beendigen Sie die Einnahme von Livial und
wenden sich an lhren Arzt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dem momentanen Kenntnisstand nach hat Livial keinerlei Auswirkungen auf die
Reaktionsfahigkeit und Konzentration.
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Livial enthalt Lactose.
Wenn lhr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit bestimmter Zucker
leiden, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an ihn.

3. Wie ist Livial anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Livial wird eingenommen. Nehmen Sie eine Tablette taglich. Schlucken Sie die Tablette mit
etwas Wasser oder einem anderen Getrank. Nehmen Sie die Tablette mdglichst jeden Tag
zur gleichen Zeit ein.

Die Livial-Blisterpackungen sind mit den Wochentagen beschriftet. Beginnen Sie die
Einnahme mit der Tablette mit der Beschriftung fir den entsprechenden Wochentag. Wenn
Sie mit der Einnahme zum Beispiel an einem Montag anfangen, nehmen Sie als erstes die
Tablette mit der Beschriftung ,Mon“ aus der oberen Blisterreihe ein. Nehmen Sie danach
jeden Tag eine Tablette ein, wobei Sie den auf der Blisterpackung aufgedruckten
Wochentagen folgen, bis die Blisterpackung leer ist. Beginnen Sie am nachsten Tag dann
mit einer neuen Blisterpackung. Gehen Sie sicher, dass keine Unterbrechung zwischen
Blisterpackungen oder Schachteln stattfindet.

Wahrend der ersten 12 Monate nach lhrer letzten Regel dirfen Sie Livial nicht einnehmen.
Wenn Sie Livial frlher einnehmen, steigt das Risiko von unregelmafigen
Scheidenblutungen.

Ihr Arzt wird daflir Sorge tragen, dass lhnen die niedrigst moégliche zur Behandlung lhrer
Symptome ausreichende Dosis fur die kurzest mogliche Dauer verschrieben wird. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie meinen, diese Dosis sei zu stark oder nicht stark genug.

Wenn Sie eine groBere Menge von Livial eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Livial eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt,
Apotheker oder das Anti-Gift-Zentrum (070/245.245).

Wenn zuviele Tabletten eingenommen wurden, so ist dies kein Anlass zur Sorge. Wenden
Sie sich aber dennoch sofort an lhren Arzt. Im Falle einer Uberdosis konnen plotzlich
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen oder Scheidenblutungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Livial vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, so holen Sie diese baldestmdéglich
nach. Nehmen Sie die vergessene Tablette allerdings nicht mehr ein, wenn Sie mehr als
12 Stunden zu spéat dran sind.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie operiert werden miissen

Wenn Sie operiert werden sollen, missen Sie |hren Chirurgen tber die Einnahme von Livial
unterrichten. Es kann notwendig sein, die Einnahme von Livial etwa 4 bis 6 Wochen vor der
Operation abzusetzen, um das Risiko fiur Blutgerinnsel zu mindern (siehe Abschnitt 2
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,Blutgerinnsel in einer Vene®). Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie wieder mit der Einnahme von
Livial beginnen kdnnen.

1. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten Nebenwirkungen sind leichter Natur.

Folgende Erkrankungen wurden bei Frauen, die eine HET anwenden, im Vergleich zu
Frauen, die diese nicht anwenden, haufiger beobachtet:

. Brustkrebs

. anormales  Wachstum oder Krebs der  Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie oder Endometriumkarzinom)

. Eierstockkrebs

. Blutgerinnsel in den Venen, in den Beinen oder der Lunge (Thrombembolie
der Venen)

. Herzerkrankung

. Schlaganfall

. moglicher Gedachtnisverlust bei Beginn der Einnahme der HET nach dem 65.
Lebensjahr

Weitere Informationen zu den Nebenwirkungen finden sich in Abschnitt 2.

Haufige Nebenwirkungen (bei 1-10 % der Frauen, die Livial einnehmen):

. Scheidenblutungen oder Zwischenblutungen

. Unterleibsschmerzen

. Gewichtszunahme

. empfindliche Bruste

. anormaler Haarwuchs

. Scheidenbeschwerden wie Sekrete, Juckreiz, Reizungen oder

Hefepilzinfektionen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (bei 0,1-1 % der Frauen, die Livial einnehmen):

. Akne
Weitere mogliche Nebenwirkungen (Haufigkeit unbekannt) sind:
. Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Migréne, Depression
. Hautausschlage oder -jucken
. Augenprobleme (wie Verschwommensehen)
. Magen- und Darmerkrankungen
. Wasserverhalt
. Gelenk- oder Muskelschmerzen
. Leberfunktionsveranderungen.

Es gibt Berichte von  Brustkrebs und verstarktem  Zellwachstum  oder
Gebarmutterschleimhautkrebs bei Frauen, die Livial eingenommen haben. Wenden Sie sich
an lhren Arzt, wenn bei Ihnen Scheidenblutungen oder Zwischenblutungen auftreten oder
eine der oben genannten Nebenwirkungen Sie beeintrachtigt oder fortwahrend andauert.

Im Zusammenhang mit anderen HET beschriebene Nebenwirkungen:
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* Gallenblasenbeschwerden
» Hautprobleme wie beispielsweise:
Verfarbung der Haut im Gesichts- oder Halsbereich wie beispielsweise
»Hormonflecken“ (Chloasma)
schmerzhafte Hautkndtchen (Erythema nodosum)
Hautausschlag mit Rétung und Wunden (Erythema multiforme)
Purpura der Gefalle - kleine Bluterglisse unter der Haut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber

Belgien
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

[Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte]

Section vigilance [Abteilung Vigilanz] - EUROSTATION Il - Victor Hortaplein, 40/40 - B-1060
Brussel

Internetseite: www.fagg.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

[Luxemburgische Gesundheitsdirektion — Pharmazie- und Arzneimittelabteilung]
Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

Internetseite: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

2, Wie ist Livial aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht tGber 25 C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP.“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Als Verfalldatum sind ein Monat sowie ein Jahr
angegeben. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

3. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Livial enthalt

»  Der Wirkstoff ist: 2.5 mg Tibolon.
» Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Kartoffelstarke, Ascorbylpalmitat und
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Magnesiumstearat.
Wie Livial aussieht und Inhalt der Packung

Die Livial-Tabletten sind weif® und tragen auf einer Seite die Markierung ,MK2“ und auf der
anderen Seite die Markierung ,Organon®. Sie sind in Schachteln mit einer, drei oder sechs
Blisterpackungen a 28 Tabletten verfligbar.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Niederlande

Hersteller

Livial 2,5 mg Tabletten werden hergestellt von:

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Niederlande

oder

Organon (Irland) Ltd., P.O. Box 2857 / Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irland

Zulassungsnummer
BE 158593

Verkaufsabgrenzung
Rezeptpflichtiges Arzneimittel

Weitere Informationen liber Livial

Die wichtigsten nattirlich gebildeten weiblichen Geschlechtshormone sind die Ostrogene und
Progesteron. Diese Hormone sind bei Frauen notwendig fur die sexuelle Entwicklung und
Funktion und spielen eine wichtige Rolle im Monatszyklus. Ostrogene sind auRerdem wichtig
fur die Knochenbildung. Knochen bilden sich im Jugendalter voll aus, und die
Knochenmasse erreicht ihren Hochstwert im Alter zwischen 20 und 30. Nach diesem Alter
nimmt die Knochenmasse im weiteren Verlauf des Lebens zunachst langsam, dann -
besonders nach der Menopause - schneller ab. Als Menopause wird der Zeitpunkt (fur
gewohnlich im Alter um die 50) bezeichnet, zu dem die Eierstocke die Bildung von
Ostrogenen nach und nach einstellen. Wenn die Eierstdcke vor der Menopause chirurgisch
entfernt werden, nimmt die Bildung von Ostrogenen schneller ab. Dies ist auch bei Frauen
der Fall, die mit Medikamenten, welche die natirliche Ostrogenbildung hemmen, wie
beispielsweise den ,GnRH-Analoga (Gonadoliberin)“, behandelt werden.

In vielen Fallen ruft der Hormonbildungsabfall die typischen Wechseljahresbeschwerden wie
Hitzewallungen und Nachtschweil3 hervor. Der Mangel an Geschlechtshormonen kann
aullerdem zu einer Verdinnung und Trockenheit der Scheidenschleimhaut flhren.
Infolgedessen kann Geschlechtsverkehr schmerzhaft sein, und Scheideninfektionen kénnen
haufiger auftreten. Bei manchen Frauen werden die korperlichen Beschwerden begleitet von
Stimmungsschwankungen, Nervositat, Depressionen, Reizbarkeit und Libidoverlust.

Ein haufig unbeachtetes Problem ist die Beschleunigung des Schwunds der Knochenmasse
in den Wechseljahren. Die Knochen werden zunehmend schwacher und kdnnen leichter
brechen, insbesondere die Wirbelsaulen-, Hift- und Handgelenksknochen. Da die Knochen
schwacher werden, kann dies zu Rickenschmerzen, einer Abnahme der Korpergrélie durch
die ,zusammengedruckten“ Wirbel und eine anormale Ruckenverkrimmung flhren.

Livial enthdlt Tibolon, einen Stoff, der bestimmte positive Wirkungen von
Geschlechtshormonen nachahmen kann, insbesondere in den Wechseljahren nach der
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letzten Regel. Dieser Stoff lindert die Wechseljahresbeschwerden wie beispielsweise
Hitzewallungen und Nachtschweil. Er kann sich aullerdem positiv auf die
Scheidenschleimhaut, Stimmung und Libido auswirken. Livial kann in den Wechseljahren
nach der letzten Regel auRerdem zu Knochenwachstum in Wirbelsaule und Hufte fihren. Es
wird momentan untersucht, ob es dariiber hinaus auch das Risiko flir Knochenbriiche
verringert. Livial wirkt nicht auf die Gebarmutterschleimhaut. Die Behandlung mit Livial ruft
keine Monatsblutungen hervor.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2016
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