Bipacksedel: Information till patienten

Livial 2,5 mg tabletter
tibolon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Livial &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Livial

Hur du tar Livial

Eventuella biverkningar

Hur Livial ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Livial &r och vad det anvands for

Livial &r ett preparat som anvands fér hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Livial anvands till kvinnor vars menstruation har upphdrt (menopaus), minst
12 manader efter deras sista naturliga menstruation.

Livial anvéands for att;

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Né&r menstruationen upphdr (menopaus) sjunker kvinnans dstrogen. Det kan ge besvér som svettningar
och vérmevallningar. Livial lindrar dessa symtom efter menopaus. Livial ska bara anvédndas om
besvéren ger problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet. Diskutera alla tdnkbara mojligheter med din
lakare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra lakemedel inte passar for dig kan du anvénda
Livial for att forebygga benskorhet efter menopaus.

2. Vad du behdver veta innan du tar Livial

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvandningen av HRT eller Livial innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling
eller fortsétta en pagaende behandling.

Erfarenheten dr begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da
aggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhdr den gruppen kan riskerna
med HRT eller Livial vara annorlunda. Tala med din l&kare.

Innan du paborjar behandling (eller terupptar behandling) med HRT eller Livial kommer din ldkare
att fraiga om din egen, och din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gora en
allman medicinsk och gynekologisk undersokning, som ocksa omfattar undersokning av brosten.



Nér du pabdrjat behandling ska du ga pa regelbundna ldkarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens rekommendationer.

Ta inte Livial

om nagot av féljande géller dig. Tala med din ldkare innan du tar Livial om du ar osaker.

Ta inte Livial

- om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det.

- om du har en dstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller
om det finns misstanke om sadan cancer.

- om du har ovantad underlivsblédning som inte har utretts av lékare.

- om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

- om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artérerna, som hjartinfarkt,
stroke (slaganfall) eller karlkramp.

- om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervérden.

- om du har porfyri, en sallsynt &rftlig blodsjukdom.

- om du ar allergisk mot tibolon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig forsta gangen du anvander Livial ska du sluta ta Livial och
omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av féljande problem innan du pabérjar behandlingen.
De kan aterkomma eller forvarras under behandling med Livial. Om det skulle intraffa ska du gora
tatare kontroller hos lakare.

- om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fértjockning av livmoderslemhinnan).

- om du har en 6kad risk att fa blodpropp (se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)™)

- om nagon nara slakting har haft bréstcancer eller annan 6strogenberoende cancer

- hogt blodtryck

- leversjukdom t ex leveradenom (godartad tumér)

- diabetes

- gallstenssjukdom

- om du far migran eller kraftig huvudvark

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen

- epilepsi

- astma

- otoskleros (forbening av mellantrat som leder till hérselbortfall)

- hypertriglyceridemi (forhojd niva av blodfetter)

- vatskeansamlig som beror pa hjart- eller njursjukdom.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen om nagot av nedanstaende
intraffar:

- Nagot av det som namns i avsnittet " Ta inte Livial”

- Om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom

- Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trotthet eller yrsel)

- Om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark

- Om du blir gravid



- Om du far symtom pa blodpropp, som

. smartsam svullnad och rdédfargning av benen
. plétslig brostsmarta
. andningssvarigheter.

For ytterligare information, se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Livial ar inget preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

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

Det finns rapporter och studier om en 6kad risk for livmodercancer hos kvinnor som anvénder Livial.
Risken 6kar med behandlingstidens langd.

Oregelbundna blédningar

Oregelbundna smablodningar eller stankblodningar kan forekomma under de forsta 3-6 manaderna du
tar Livial. Men om blddningarna:

- pagar langre tid an 6 manader

- borjar efter att du tagit Livial i 6 manader

- fortsétter efter att du slutat ta Livial

bdr du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att behandling med tibolon okar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur
lange du anvénder tibolon. Studier av HRT visar att nér behandlingen avslutats minskar den dkade
risken med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer &n 5 &r. Det finns
inga data om huruvida det finns en kvarstaende risk efter avslutad behandling med tibolon, men ett
liknande monster kan inte uteslutas.

Jamforelse
Kvinnor som tar Livial har en l&gre risk &n kvinnor som anvénder kombinerade HRT och en jamforbar
risk med HRT med enbart dstrogen.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta ldkare om du upptécker forandringar som:
- indragningar eller gropar

- forandringar av bréstvartan

- knolar du kan se eller kdnna.

Aggstockscancer

Aggstockscancer &r séllsynt - mycket mer sallsynt an brostcancer. Anvéandning av HRT med enbart
oOstrogen eller kombinerat 6strogen-gestagen har forknippats med en latt forhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéallas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 under en 5-arsperiod. Vad galler kvinnor som
har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs. omkring 1 extra fall).

Vid anvédndning av Livial liknade den forhojda risken for dggstockscancer den av andra typer av HRT.

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation
Blodpropp i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT an for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.



Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brdstsmérta, andndod,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven ju éldre du blir och om néagot av féljande galler dig.

Informera din lakare om nagot av foljande galler dig:

- du anvénder dstrogener

- du inte har kunnat ga eller sta under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se &ven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”)

- du &r dverviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kréaver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger
blodproppar

- om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”"Du ska omedelbart kontakta lékare och avbryta
behandlingen”.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arséaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4-7 av 1 000
att fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i mer an 5 ar, forvantas 9-12 av

1 000 anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

Med anvéandning av Livial &r den 6kade risken for blodpropp liknande den for andra typer av HRT.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med Gstrogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom
nagot hogre dn de som inte tar HRT. Da risken for hjartsjukdom &r starkt aldersberoende, ar antalet
extra fall av hjartsjukdom pga anvandning av HRT med dstrogen-gestagen mycket lag hos friska
kvinnor nara menopaus, men 6kar med stigande alder.

Det finns inget som tyder pa att risken for hjartinfarkt med Livial skiljer sig fran risken fér andra HRT.

Stroke

Det finns data som talar for att HRT och Livial 6kar risken for stroke. Denna 6kade risk har
huvudsakligen observerats hos aldre postmenopausala kvinnor éver 60 ar. Om du tidigare har haft
stroke ska du diskutera med din lakare om fordelarna med behandlingen Gvervéger en mojlig 6kad
risk.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar Livial, férvantas under en 5-ars period i genomsnitt 3 av 1 000
att fa stroke.

For kvinnor i 50-arsaldern som tagit Livial i mer an 5 ar, forvantas 7 av 1 000 anvandare fa stroke
(dvs. 4 extra fall).

For kvinnor i 60-arsaldern, som inte tar Livial, férvantas under en 5-ars period i genomsnitt 11 av
1 000 att fa stroke. For kvinnor i 60-arsaldern som tagit Livial, ar siffran 24 av 1 000 anvandare (dvs.
13 extra fall).

. Denna relativa risk ar inte beroende av alder eller behandlingstidens langd, men eftersom
baslinjerisken &r starkt beroende av alder, kommer den totala risken for stroke hos kvinnor som
anvander HRT eller tibolon att 6ka med aldern (se avsnitt 4.4).

. En 2,9 &r lang randomiserad kontrollerad studie har estimerat en 2,2-faldig 6kning av risken for
stroke hos kvinnor (medelalder pa 68 ar) som anvande 1,25 mg tibolon (28/2 249) jamfort med
placebo (13/2 257). Majoriteten (80%) av dessa strokefall var ischemiska.



. Den underliggande risken for stroke &r starkt aldersberoende. Dock estimeras den underliggande
incidensen 6ver en femarsperiod till 3 per 1 000 kvinnor i aldern 50-59 ar resp. 11 per 1 000
kvinnor i aldern 60-69 ar.

. For kvinnor som anvander tibolon under 5 ar forvéntas antalet ytterligare fall bli cirka 4 per
1 000 anvandare i aldern 50-59 ar och 13 per 1 000 anvandare i aldern 60-69 ar.

Andra tillstand
Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra lakemedel och Livial

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Livial, vilket kan leda till oregelbundna blédningar. Det
géller foljande:

- blodfértunnande lakemedel (t ex warfarin)

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

lakemedel mot tuberkulos (t ex rifampicin)

lakemedel mot HIV-infektion (t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
naturldkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen tagit andra ldakemedel, &ven receptfria
lakemedel och naturldkemedel.

Resultat fran blodprovsanalyser
Om du behdver ta blodprov ska du informera ldkaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Livial
eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning
Livial &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphdrt. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Livial och kontakta ldkare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har observerats.

Livial innehaller laktosmonohydrat
Livial tabletter innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Livial

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett dagligen. Du bor ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag
och svalja den med lite vatska.

Du ska ta den forsta tabletten pa tablettkartan pa en markering som motsvarar den aktuella
veckodagen. Folj sedan dagmarkeringarna och ta en tablett dagligen tills kartan &r tom.
Lakaren strévar efter att du ska ta den lagsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvanda Livial under kortast mojliga tid. Tala med din lakare om du inte far nagon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hdg.

Om du har tagit for stor mangd av Livial

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glémt att ta Livial

Om du glémt att ta en tablett kan du ta den inom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten annars
kasserar du den glémda tabletten och tar nésta tablett som vanligt nésta dag.

Om du av misstag tar en extra dos ska &nda den vanliga dosen tas dagen darpa.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Livial. Du kan behdva gora
uppehall fran att ta Livial under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp (se
avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att borja ta Livial igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n de som inte gor det:

) bréstcancer

) kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

aggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjértsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna brukar vara milda till mattliga och brukar inte medféra att kvinnor
behodver sluta ta sina tabletter.

Olaga blddningar (genombrottsblddning/spotting) kan férekomma under de forsta
behandlingsmanaderna. Du ska kontakta Din ldkare om de oregelbundna blodningarna pagar langre tid
an nagra manader eller om de borjar upptrada efter en tids behandling, eller om de fortsatter efter
avslutad behandling, eftersom orsaken kan behéva utredas narmare.

Vanliga (>1/100, <1/10): buksmarta, backensmarta, viktokning, bréstspanning, onaturlig harvéxt,
underlivsbesvar sasom flytningar, klada, blodning, stankblodning, inflammation och svampinfektion.

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100): vatskeansamling, mag-tarmbesvér, acne och smérta i
bréstvartor.

Sallsynta (=>1/10 000, <1/1 000): klada

Aven yrsel, huvudvark, migran, depression, hudbesvar, synrubbning, ledvérk, muskelvark och
forandrade levervarden har rapporterats.

Det har férekommit rapporter om brostcancer och en dkad celltillvaxt eller cancer i
livmoderslemhinnan hos kvinnor som anvander Livial.

Foljande biverkningar har rapporteras for andra HRT:
. sjukdom i gallblasan
) olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade "graviditetsflackar” (kloasma)



- smartande rodlila knélar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller séariga utslag (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Livial ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tibolon.

- Ovriga innehallsamnen &r potatisstarkelse, magnesiumstearat, askorbylpalmitat och
laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Livial tabletter &r vita, runda, flata och markta MK 2 pa ena sidan och ORGANON™* pa den andra.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Lokal foretradare:

Organon Sweden AB
Vasagatan 28

111 20 Stockholm

Sverige

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-27

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets hemsida.
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