Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.¢.: 2025/06755-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku
Tibol6on Aristo 2,5 mg tablety
tibolon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tibolén Aristo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tibolon Aristo
Ako uzivat Tibolon Aristo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tibolon Aristo

Obsah balenia a d’alie informéacie

R

1. Co je Tibolén Aristo a na ¢o sa pouZiva

Tibolon Aristo je hormonalna substitu¢na liecba (HSL). Obsahuje tiboldon, synteticky pohlavny
hormén. Tibolon Aristo sa pouziva u Zien po menopauze najskor po 12 mesiacoch od ich poslednej
prirodzenej menstruacie.

Tibolon Aristo sa pouziva na:

Zmiernenie priznakov vyskytujucich sa po menopauze

Pocas menopauzy dochadza k poklesu mnozstva estrogénu tvoreného telom Zeny. Tento pokles moze
vyvolat’ priznaky ako napr. horuca tvar, krk a prsia (,,navaly hora¢avy*). Tibolon Aristo zmierniuje
tieto priznaky po menopauze. Tibolon Aristo vam predpiSu len v pripade, ak vam vase priznaky vazne
prekazaja v kazdodennom zivote.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tibolén Aristo

Predchadzajuci zdravotny stav a pravidelné kontroly
Uzivanie HSL alebo Tibolonu Aristo prinasa rizika, ktoré je potrebné zvazit, ked’ sa rozhodujete, ¢i ju
zacnete uzivat’ alebo ¢i budete pokracovat’ v jej uzivani.

Skusenost’ u lieCenych zien s pred¢asnou menopauzou (v dosledku zlyhania vaje¢nikov alebo
operacie) je obmedzena. Ak ste v predCasnej menopauze, rizika uzivania HSL alebo Tibolonu Aristo
mozu byt odli$né. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

Predtym, ako za¢nete (alebo opatovne zacnete) uzivat’ HSL alebo Tibolon Aristo vas lekar sa vas
opyta na vas predchadzajici zdravotny stav a zdravotny stav vasej rodiny. Vas lekar sa moze
rozhodnut’, ze vam urobi vySetrenie pohmatom. To mdze zahinat’ vySetrenie vasich prsnikov a/alebo
v pripade potreby vniitorné vysetrenie.
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Akonahle za¢nete uzivat’ Tibolon Aristo, musite navstevovat’ svojho lekara kvoli pravidelnym
prehliadkam (minimalne raz do roka). Pocas tychto prehliadok sa porozpravajte so svojim lekarom
o prinosoch a rizikach pri pokracovani v liecbe Tibolénom Aristo.

Pravidelne absolvujte vySetrenia prsnikov, podl'a odporucania vasho lekara.

Naviac sa odportca, aby ste sa zucastnili mamografickych vysetrovacich programov, ktoré vam budu
pontuknuté. Pri mamografickom vySetreni je dolezité, aby ste informovali zdravotnti
sestru/zdravotnickeho pracovnika, ktory vykondva rontgenové vysetrenie, ze uzivate HSL, pretoze
tento liek moze zvysit hustotu tkaniva prsnikov, co moze ovplyvnit’ vysledok mamografie. Ked’ je
hustota tkaniva prsnika zvySend, mamografia nemusi zychytit’ vSetky hrcky.

Neuzivajte Tibolon Aristo
ak sa na vas vztahuje ktorékol'vek z nasledujuceho. Ak si ktorymkol'vek z niz§ie uvedenych bodov nie
ste istd, porozpravajte sa so svojim lekdrom predtym, ako uzijete Tibolon Aristo.

Neuzivajte Tibolon Aristo

o ak mate alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika alebo u vas existuje podozrenie na rakovinu
prsnika

o ak mate rakovinu, ktora je citliva na estrogény, ako napr. rakovina sliznice maternice
(endometria) alebo u vas existuje podozrenie na rakovinu sliznice maternice

o ak mate akékol'vek nevysvetlite’'né krvacanie z poSvy

o ak mate nadmerne zhrubnuti sliznicu maternice (hyperplazia endometria), ktora sa nelieci

. ak mate alebo ste nieckedy mali krvni zrazeninu v Zile (trombéza), ako napr. v nohach (hibkova
zilova tromboza) alebo v pl'icach (pI'icna embolia)

o ak mate poruchu zrazania Kkrvi (ako napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu)

o ak mate alebo ste v neddvnej minulosti mali ochorenie sposobené krvnymi zrazeninami
v tepnach ako napr. srdcovy zachvat, cievna mozgova prihoda alebo angina pectoris

o ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a hodnoty vySetreni ¢innosti peene sa u vas
neupravili na normalne hodnoty

o ak mate zriedkavy problém s krvou nazyvany ,,porfyria“, ktory je dedi¢ny (zdedeny problém),

o ak ste alergicka (precitlivena) na tibolén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

o ak ste tehotna alebo si myslite, ze mdzete byt tehotna

o ak dojcite.

Ak sa pocas uzivania Tibolonu Aristo objavi ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov po prvykrat,
ihned’ ho prestante uzivat’ a okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tibolon Aristo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak ste
niekedy mali ktorykol'vek z nasledujucich problémov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
zacnete liecbu, pretoze tieto problémy sa pocas lieCby Tibolonom Aristo mozu vratit’ alebo zhorsit’.
Ak tomu tak je, musite ¢astejSie navstevovat’ svojho lekara kvoli kontrolam:

. nadorov z vézivového tkaniva vzniknutym vo vnutri vaSej maternice

d rastu sliznice maternice mimo maternice (endometriéza) alebo nadmernému rastu sliznice
maternice v minulosti (hyperplazia endometria)

. zvySeného rizika vzniku krvnych zrazenin (pozri ,,Krvné zrazeniny v Zile (tromboza)*)

. zvySeného rizika vzniku rakoviny citlivej na estrogény (napr. ak mate matku, sestru alebo start

matku, ktoré¢ mali rakovinu prsnika)
. vysokého krvného tlaku

. ochorenia pecene ako napr. nezhubny nador pecene
. cukrovky
. zl¢ovych kamenov
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. migrény alebo silnych bolesti hlavy

. ochorenia imunitného systému, ktoré postihuje mnohé organy tela (systémovy lupus
erythematosus, SLE)

. epilepsie

° astmy

. ochorenia, ktoré postihuje uSny bubienok a sluch (otosklerdza)

. vel'mi vysokej hladiny tuku vo vasej krvi (triglyceridy)

. problémov so srdcom

. problémov s oblickami.

Prestaiite uzivat’ Tibolon Aristo a okamZite navStivte lekara
Ak pocas uzivania HSL alebo Tibolénu Aristo spozorujete ktorékol'vek z nasledujuceho:

. ktorykol'vek zo stavov uvedenych v casti ,,Neuzivajte Tibolon Aristo*

. zozltnutie vasej pokozky alebo bielok vasich o¢i (Zltacka). Mozu to byt prejavy ochorenia
pecene

. vel'ké zvysenie vasho krvného tlaku (priznakmi mo6zu byt bolest’ hlavy, tinava, zavrat)

i bolesti hlavy podobné migréne, ktoré sa objavia po prvykrat

. ak otehotniete

. ak sa u vas objavia prejavy krvnej zrazeniny, ako napr.:

- bolestivy opuch a zacervenanie noh

- nahla bolest” hrudnika

- tazkosti s dychanim

Viac informacii si pozrite v ¢asti ,,Krvné zrazeniny v Zile (trombodza)“.

Poznamka: Tibolon Aristo nie je antikoncepcia. Ak je menej ako 12 mesiacov od vasej posledne;j
menstruacie alebo mate menej ako 50 rokov, mozno budete musiet’ pouzit’ d’al§iu antikoncepciu na

zabranenie otehotnenia. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie sliznice maternice (hyperplazia endometria) a rakovina sliznice maternice
(rakovina endometria)

Studie pozorovania nepretrzite ukazali, ze uzivatelky tibolonu maju zvysené riziko

diagnostikovania rakoviny vystelky maternice. Toto riziko stupa so zvySujliicim sa trvanim

lieCby.

Nepravidelné krvacanie

Pocas prvych 3 — 6 mesiacov uzivania Tibolonu Aristo sa u vas moze objavit’ nepravidelné krvacanie

alebo kvapky krvi (Spinenie).

Ak vsak nepravidelné krvacanie:

o trva dlhsie ako prvych 6 mesiacov
o zacne po tom, ako Tibolon Aristo uzivate viac ako 6 mesiacov
o pretrvava dokonca aj po tom, ako ste ukoncili uzivanie Tibolonu Aristo,

hned’ ako to bude moZné, navstivte svojho lekara.

Rakovina prsnika

Udaje dokazuj, e uZivanie tibolonu zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Zvy$ené riziko zavisi od
dizky pouzivania tibolénu. V $tididch s HSL sa po ukonéeni HSL zvy3ené riziko ¢asom zniZilo, riziko
vSak moze pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak Zeny pouzivali HSL dlhsie ako 5 rokov. Pre tibolon nie
su k dispozicii ziadne Gdaje o pretrvavani rizika po ukonc¢eni liecby, ale podobny model nemozno
vylaéit.

Na porovnanie

Zeny, ktoré uZivaja Tibolon Aristo maji niZsie riziko vzniku rakoviny prsnika, ako Zeny uZivajuce

kombinovanu HSL a porovnatel'né riziko s uzivatel’kami HSL so samotnymi (len) estrogénmi.
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o Pravidelne si kontrolujte svoje prsniky. Navstivte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek
zmeny, ako napr.:
- jamka alebo priehlbinka na kozi
- zmeny na bradavke
- akékol'vek hrcky, ktoré mozete vidiet’ alebo nahmatat’.

Rakovina vaje¢nikov

Rakovina vajecnikov je zriedkava — ovel’a zriedkavejsia ako rakovina prsnika. Uzivanie HSL
obsahujucej iba estrogén alebo kombinaciu estrogén-gestagén sa spaja s mierne zvysenym rizikom
rakoviny vajecnikov. Riziko rakoviny vaje¢nikov sa meni s vekom. Napriklad u Zien vo veku 50 az
54 rokov, ktoré neuzivaju HSL, priblizne u 2 Zien z 2 000 bude v priebehu piatich rokov
diagnostikovana rakovina vaje¢nikov. U Zien, ktoré HSL uzivali pocas 5 rokov, pripadnti priblizne
3 pripady na 2 000 Zien (t.j. priblizne 1 pripad navyse).

Pri uzivani Tibolonu Aristo je zvysené riziko rakoviny vajecnikov podobné ako pri uzivani inych
druhov HSL.

U&inok HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zile (tromboza)
Riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach je priblizne 1,3 az 3-nasobne vyssie u zien uzivajucich HSL
ako u zien, ktoré HSL neuzivaji, najmé pocas prvého roka jej uzivania.

Krvné zrazeniny mézu byt’ zavazné a ak sa zrazenina dostane do plic, moze spdsobit’ bolest’
v hrudniku, dychavi¢nost’, mdlobu alebo dokonca smrt’.

Pravdepodobnost’, Ze sa u vas objavi krvna zrazenina v Zilach je vacsia s pribudajicim vekom a ak sa

na vas vztahuje ktorékol'vek z nasledujuceho. Informujte svojho lekara, ak sa na vas vzt'ahuje

ktordkol'vek z nasledujucich situacii:

. uZivate estrogény

. nie ste schopna dlho chodit’ kvoli rozsiahlej operacii, poraneniu alebo ochoreniu (pozri tiez
cast’ 3 ,,Ak potrebujete podstlipit’ operaciu®). Riziko tromboembolického ochorenia méze byt
docasne zvysené kvoli pretrvavajucej imobilizacii (v pripade sadry na dolnej koncatine),
tazkého zranenia alebo dlhotrvajucej operacie. U Zien uzivajucich HSL, podobne ako
u vSetkych pacientov by sa mali dodrziavat’ preventivne opatrenia po operacii aby sa zabranilo
zilovému tromboembolickému ochoreniu

. mate zdvazni nadvéhu (index telesnej hmotnosti BMI > 30 kg/m?)

. mate akykol'vek problém so zrazanim krvi, ktory je potrebné dlhodobo liecit’ lickmi
pouzivanymi na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin

. mal niekedy ktokol'vek z vasich blizkych pribuznych krvna zrazeninu v nohe, pl'icach alebo

v inom organe
. mate systémovy lupus erythematosus (SLE)
. mate rakovinu.

Prejavy krvnej zrazeniny si pozrite v Casti ,,Prestaiite uzivat’ Tibolon Aristo a okamzite navstivte
lekara®.

Na porovnanie

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaja HSL, sa vyskyt krvnej zrazeniny v Zile po¢as obdobia
5 rokov da o¢akavat’ v priemere u 4 az 7 zien z 1 000.

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré pocas 5 rokov uzivali HSL obsahujucu kombinéciu estrogén-gestagén,
to bude 9 az 12 pripadov z 1 000 zien (t.j. 5 pripadov navyse).
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Pri uzivani Tibolon Aristo je zvySené riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile niZSie ako u inych typov
HSL.

Ochorenie srdca (srdcovy zachvat)
Neexistuje dokaz o tom, ze HSL alebo Tiboldn Aristo predidu srdcovému zachvatu.

U zien star$ich ako 60 rokov, ktoré uzivaju HSL obsahujucu estrogén-gestagén je o nie¢o
pravdepodobnejsie, Ze u nich vznikne ochorenie srdca ako u zien, ktoré neuzivaju ziadnu HSL. Ked'ze
riziko ochorenia srdca zavisi vyrazne od veku, pocet pripadov ochorenia srdca kvoli uzivaniu HSL
obsahujucej estrogén-gestagén je u zdravych zien kratko pred menopauzou vel'mi nizky, ale

s pokroc¢ilejsim vekom sa riziko bude zvySovat’.

Neexistuje dokaz, ktory by naznacoval, Ze sa riziko infarktu srdca pri Tibolone Aristo 1iSi od rizika pri
inych HSL.

Cievna mozgova prihoda

Riziko ziskania cievnej mozgovej prihody je priblizne 1,5-nasobne vyssie u uzivatelov HSL ako u
neuzivatel'ov. Pocet d’alSich pripadov mozgovej prihody v dosledku uzivania HSL sa bude zvySovat’ s
vekom.

Na porovnanie

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaju Tibolon Aristo, sa vyskyt cievnej mozgovej prihody pocas
5 rokov da ocakavat’ v priemere u 3 Zien z 1 000. U zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivaji Tibolon
Aristo, sa da vyskyt ocakavat' u 7 zien z 1 000 (t.j. 4 pripady navyse).

U zien vo veku 60 rokov, ktoré neuzivaji Tibolon Aristo, sa vyskyt cievnej mozgovej prihody pocas
5 rokov da ocakavat v priemere u 11 zien z 1 000. U zien vo veku 60 rokov, ktoré uzivaju Tibolon
Aristo, sa da vyskyt ocakavat’' u 24 zien z 1 000 (t.j. 13 pripadov navyse).

Iné ochorenia
HSL nepredchadza strate pamati. U Zien, ktoré zacnti uzivat' HSL po 65. roku existuje urcity dokaz
o vysSom riziku straty paméti. Porad’te sa so svojim lekdrom.

Liec¢ba tibolonom vedie ku zmenam v hodnotach cholesterolu.

Pacientky so srdcovou alebo renalnou dysfunkciou: estrogény mozu spdsobit’ retenciu tekutin a
preto sa maju starostlivo sledovat’ pacientky so srdcovou alebo renalnou dysfunkciou.

Pacientky s poruchami metabolizmu lipidov (hypertriglyceridémia): pri Zenach s uz existujiucim
ochorenim pocas liecby tibolonom sa ma pozorne sledovat’ hypertriglyceridémia, pretoze zriedkavo
boli hlasené pripady vel'kého zvysenia plazmatickych triglyceridov veducich k pankreatitide s
estrogénovou terapiou v tomto stave.

Iné lieky a Tibolén Aristo
Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ ucinok Tibolénu Aristo. To mdze viest’ k nepravidelnému
krvacaniu. Plati to pre nasledujtce lie¢iva:

. lieciva proti zraZaniu krvi (ako napr. warfarin)

. lie¢iva na epilepsiu (ako napr. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

. lie¢iva na tuberkul6zu (ako napr. rifampicin alebo rifabutin)

. rastlinné pripravky obsahujiace 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

HSL méze ovplyvnit’ spdsob uc¢inku niektorych inych liekov:
Stibezné pouzitie s tibolonom mdze zvysit ucinok antikoagulancii (lieky proti zrazaniu krvi).

Stucasné uzivanie s tibolonom moéze mat’ vplyv na lieky s a€innymi latkami (napriklad midazolam),
ktoré si metabolizované niektorymi enzymami (tzv. cytochroém-P450- enzymy).
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane lickov ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, rastlinné lieky alebo iné prirodné produkty povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. V4s lekar vam poradi.

Laboratérne testy
Ak potrebujete krvny test, informujte svojho lekara alebo pracovnikov laboratoria, Ze uzivate
Tibolon Aristo, pretoze tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Tobolon Aristo ak ste tehotna alebo dojcite.

Tibolon Aristo sa pouziva len u zien po menopauze. Ak otehotniete, prestaite uzivat’ Tibolon Aristo
a kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tibolén Aristo nema ziadny znamy ucinok na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Tibolon Aristo obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Tibolon Aristo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako mate uzivat’ Tibolén Aristo

potrebné obdobie. Ak méte pocit, Ze tato davka je prilis silna alebo je prilis slaba, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ak lekar nestanovi inak, obvykla davka je jedna tableta denne po jedle, najlepsie kazdy den v
rovnakom case.

Neuzivajte pripravok s gestagénom okrem lieku Tibolon Aristo.

AKko uzivat’ Tibolon Aristo

Tabletu prehltnite a zapite malym mnozstvom vody alebo iného napoja. Tabletu uzite kazdy den
v rovnakom case.

Co je potrebné vziat’ do iivahy pri zadati lie¢by lieckom Tibolén Aristo

Ak sa menopauza vyskytla vo vasom pripade prirodzene, mali by ste zacat’ uzivat’ Tibolon Aristo
najskor 1 rok po poslednom prirodzenom mesa¢nom krvéacani. Ak boli vase vaje¢niky odstranené
mozete zacat’ okamzite uzivat’ Tibolon Aristo.

Ak chceete zacat’ uzivat’ Tibolon Aristo a mate nepravidelné alebo neoCakavané vaginalne
krvacanie, uistite sa a obrat'te sa na lekara, ktory vas vysetri pred zac¢atim liecby Tibolonom Aristo,
aby sa vylucila akdkol'vek maligna choroba. Ak chcete prejst’ na Tibolon Aristo z lieku, ktory
obsahuje estrogén a progestogén, opytajte sa svojho lekara, Co by ste mali brat’ do ivahy.

Ako dlho mozZete uzivat’ Tibolon Aristo

Vas lekar sa bude snazit’, aby lie¢ba bola ¢o najkratsia.
Obvykle sa zlepsenie symptémov dosiahne v priebehu niekol’kych tyzdnov.
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Ak uzijete viac Tibolonu Aristo, ako mate
Ak ste uzili viac Tibolonu Aristo, ako mate, okamzite to povedzte lekarovi alebo lekarnikovi.

Toxické priznaky su nepravdepodobné, aj ked’ sa sucasne uzije niekol’ko tabliet. Priznaky
predavkovania zahfniaju nevol'nost’, vracanie a krvéacanie z poSvy. Kontaktujte svojho lekara aby sa
tieto priznaky mohli liecit’.

Ak zabudnete uZzit’ Tibolon Aristo

Ak zabudnete uzit’ tabletu, uzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ s uzitim nemeskate viac ako
12 hodin. Pokial’ meskate viac ako 12 hodin, davku jednoducho vynechajte a uzite d’alsiu tabletu
v obvyklom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak potrebujete podstipit’ operaciu

Ak planujete podstipit’ operaciu, povedzte chirurgovi, ze uzivate Tibolon Aristo. Mozno bude
potrebné, aby ste priblizne 4 az 6 tyzdiiov pred operaciou prestali uzivat’ Tiboldn Aristo, aby sa znizilo
riziko vzniku krvnej zrazeniny (pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny v zile*). Opytajte sa svojho lekara, kedy
mozete opat’ zacat’ uzivat’ Tibolon Aristo.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa uzivania Tiboldnu Aristo, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce ochorenia sa CastejSie hlasia u zien uzivajucich HSL, v porovnani so zenami, ktoré
neuzivaju HSL:

. rakovina prsnika

. nezvycajny rast alebo rakovina sliznice maternice (hyperplézia alebo rakovina endometria)
. rakovina vajecnikov

. krvné zrazeniny v zilach noh alebo v plicach (zilova tromboembolia)

. ochorenie srdca

. cievna mozgova prihoda

. pravdepodobna strata paméti, ak sa s HSL zacne vo veku viac ako 65 rokov.

Viac informacii o tychto vedlajsich u¢inkoch si pozrite v ¢asti 2. ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Tibolon Aristo®.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak mate obavy z vedl'ajsich u€¢inkov o ktorych si
myslite, Ze mozu byt spésobené uzivanim Tibolonu Aristo, (pozri tiez Cast’ 2 ,,Ukoncite uzivanie
Tibolonu Aristo a ihned’ vyhl'adajte lekara.”)

Casté vedlajsie uginky pozorované v klinickych §tididch (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob)
boli:

o krvacanie z posvy alebo Spinenie

bolest’ brucha

zvysenie telesnej hmotnosti

bolest prsnikov

neprirodzeny rast ochlpenia

vaginalne priznaky, ako st vytok, svrbenie a podrazdenie

zhrubnutie vystelky maternice
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vaginalna infekcia spésobend hubami (napr. kandidoza)
bolest’ panvy

tkanivové zmeny krcka maternice

zapal pyskov a posvy (tzv. vulvovaginitida)
abnormality v stere krcku maternice.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

o akné
o bolestivé bradavky alebo prsia
. infekcie sposobené hubami.

Iné vedrajsie tiCinky pozorované po uvedeni lieku Tibolon Aristo na trh boli:
zavrat, bolest’ hlavy, migréna

depresia

kozné problémy ako je vyrazka alebo svrbenie

strata zraku alebo rozmazané videnie

zalido¢no-Crevna nevolnost’

zadrziavanie tekutin

bolest’ kibov, bolest’ svalov

zmeny v ¢innosti pecene.

U zien uZzivajucich Tibolon Aristo boli hlasené pripady rakoviny sliznice maternice, rakoviny prsnika
a mozgova prihoda (pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“ v ¢asti 2).

Nasledujuce vedl'ajsie ti¢inky boli hldsené pri inych HSL:

. ochorenie zl¢nika
. rozne poruchy koze:
- zmena farby pokozky, najmi na tvari alebo krku zname ako ,,tehotenské skvrny*
(chloazma)

- bolestivé cervené kozné uzliky (nod6ézny erytém)
- vyrdzka so zaCervenanim alebo rankami v tvare ter¢a (multiformny erytém)
- kozné krvacanie (cievna purpura — kozné krvacanie z cievnych pricin).

Ak sa vyskytne krvacanie z posvy alebo Spinenie, alebo ak sa niektory z vysSie uvedenych vedlajsich
ucinkov stane neprijemnym alebo pretrvava, oznamte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tibolén Aristo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze blistrové balenie je poskodené.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tibolén Aristo obsahuje

Liecivo je tibolon.
Kazda tableta obsahuje 2,5 mg tibolonu.

Dalsie zlozky st zemiakovy §krob, monohydrét laktdzy, stearat hore¢naty (rastlinného povodu)
a askorbyl-palmitat.

Ako vyzera Tibolén Aristo a obsah balenia

Tibolon Aristo su biele az belavé, ploché okruhle tablety s priemerom priblizne 6 mm.
Tibolon Aristo je dostupny v baleniach 1x28, 1x30 a 3x28 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafle 8—10, 13435 Berlin, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nidzvami:

Tibolone Aristo 2,5 mg compresse IT
Tibolone 2.5 mg tablets UK
(NI)
Tibolon Aristo CzZ
Tibolone Aristo 2.5 mg tablets IE
Tibolone Aristo, 2,5 mg, tabletki PL
Tiboldn Aristo 2,5 mg tablety SK
Tibolon Oresund Pharma 2,5 mg tabletter SE
Tibolon Oresund Pharma 2,5 mg tabletter NO
Tibolon Aristo 2,5 mg Tabletten DE
Tibolona Aristo 2,5 mg comprimidos EFG ES

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



