Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02957-TR
Pisomna informacia pre pouZivatelku

Livial
2,5 mg tablety
tibolon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Livial a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Livial
Ako uzivat’ Livial

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Livial

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Livial a na ¢o sa pouZziva

Livial je hormonalna substitu¢na lie¢ba (HSL). Livial obsahuje tibolon, lie¢ivo ktoré ma priaznivé
ucinky na rdzne tkaniva v tele, ako napr. mozog, posva a kosti. Livial sa pouziva u Zien po menopauze
najskor po 12 mesiacoch od ich poslednej prirodzenej menstruécie.

Livial sa pouziva na:

Zmiernenie priznakov vyskytujticich 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 (,,ndvaly horacavy*). Livial zmiernuje tieto
priznaky po menopauze. Livial vam predpiSu len v pripade, ak vam vase priznaky vazne prekazaju

v kazdodennom Zivote.

Prevenciu pred osteoporo6zou
Po menopauze sa u niektorych zien moéze objavit’ rednutie kosti (osteopordza). Porozpravajte sa

so svojim lekarom o vsetkych dostupnych moznostiach.

Ak sa u vés vyskytuje zvySené riziko vzniku zlomenin v dosledku osteoporodzy a iné lieky pre vas nie
si vhodné, mdzete Livial uzivat’ na prevenciu osteopordzy po menopauze.

Viac informéacii o Liviale a na €o sa pouziva najdete v Casti 6 ,,Obsah balenia a d’alSie informacie®.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Livial

Predchadzajici zdravotny stav a pravidelné kontroly
Uzivanie HSL alebo Livialu prinasa rizika, ktoré je potrebné zvazit, ked’ sa rozhodujete, ¢i ju zacnete
uzivat’ alebo ¢i budete pokracovat’ v jej uzivani.
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Skusenost’ u lieGenych zien s pred¢asnou menopauzou (v dosledku zlyhania vaje¢nikov alebo
operacie) je obmedzena. Ak ste v predCasnej menopauze, rizika uzivania HSL alebo Livialu mézu byt
odlisné. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

Predtym, ako zacnete (alebo opdtovne zacnete) uzivat HSL alebo Livial, vas lekar sa vas opyta na vas
predchadzajuci zdravotny stav a zdravotny stav vasej rodiny. Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze vam
urobi vySetrenie pohmatom. To moZe zahfiiat’ vySetrenie vasich prsnikov a/alebo v pripade potreby
vnutorné vysetrenie.

Akonahle zacnete uzivat’ Livial, musite navstevovat’ svojho lekdra kvoli pravidelnym prehliadkam
(miniméalne raz do roka). Pocas tychto prehliadok sa porozpravajte so svojim lekdrom o prinosoch
a rizikach pokracovania v liecbe Livialom.

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

Neuzivajte Livial

o ak sa na vas vztahuje ktorékol'vek z nasledujuceho. Ak si ktorymkol'vek z niz§ie uvedenych

bodov nie ste ist4, porozpravajte sa so svojim lekdrom predtym, ako uZzijete Livial.

Neuzivajte Livial

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 zhrubnutu sliznicu maternice (hyperplazia endometria), ktora sa nelieci

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

o ak mate poruchu zrazania krvi (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 infarkt, 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’alich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v CGasti 6)

o ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna

o ak dojdite.

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Livial, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak ste niekedy mali
ktorykol'vek z nasledujucich problémov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete s lieCbou,
pretoze tieto problémy sa pocas lieCby Livialom mo6zu vratit’ alebo zhorsit. Ak tomu tak je, musite
CastejSie navstevovat’ svojho lekara kvoli kontrolam:

. nadorov z vizivového 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 staru

matku, ktoré mali rakovinu prsnika)
. vysokého krvného tlaku
. ochorenia pecene ako napr. nezhubny nador pecene
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. cukrovky

d zl¢ovych kamenov

. migrény alebo silnych bolesti hlavy

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

. epilepsie

° astmy

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

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

. zadrziavania tekutin z dovodu problémov so srdcom a s oblickami.

Prestaiite uzivat’ Livial a okamZite navstivte lekara
Ak pocas uzivania HSL alebo Livialu spozorujete ktorékol'vek z nasledujuceho:

. ktorykol'vek zo stavov uvedenych v Casti ,,Neuzivajte Livial*“

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

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

. bolesti hlavy podobné migréne, ktoré sa objavia po prvykrat

. ak otehotniete

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

- bolestivy opuch a zac¢ervenanie ndh

- nahla bolest” hrudnika

- tazkosti s dychanim

Viac informacii si pozrite v ¢asti ,,Krvné zrazeniny v Zile (tromboza)®.

Poznamka: Livial nie je antikoncepcia. Ak od vasej poslednej menstrudcie uplynulo menej ako
12 mesiacov alebo mate menej ako 50 rokov, este stale moze byt potrebné, aby ste pouzivali d’alsiu

antikoncepciu na predchadzanie tehotenstva. Porad’te sa so svojim lekarom.

HSL a rakovina

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

U zien uzivajucich Livial sa vyskytli hlasenia a vykonali §tidie zvySeného rastu buniek alebo rakoviny
sliznice maternice. Riziko rakoviny sliznice maternice sa zvysuje s dizkou uZivania lieku.

Nepravidelné krvacanie
Pocas prvych 3 — 6 mesiacov uzivania Livialu sa u vas moZze objavit’ nepravidelné krvacanie alebo

kvapky krvi (Spinenie).

Ak vsak nepravidelné krvacanie:

o trva dlhsie ako prvych 6 mesiacov
o zacne po tom, ako Livial uzivate viac ako 6 mesiacov
o pretrvava dokonca aj po tom, ako ste ukoncili uzivanie Livialu,

hned’ ako to bude moZné, navstivte svojho lekara.

Rakovina prsnika

Udaje dokazuj, e uZivanie tibolonu zvy3uje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné riziko zavisi
od dizky pouzivania tibolonu. V tudiach s HSL sa po ukonéeni HSL zvysené riziko ¢asom zniZilo,
riziko v§ak moze pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak Zzeny pouzivali HSL dlhsie ako 5 rokov. Pre
tiboldn nie st k dispozicii Ziadne udaje o pretrvavani rizika po ukoncéeni liecby, ale podobny model
nemozno vylucit.

Na porovnanie

U Zien uZzivajtcich Livial sa vyskytuje nizSie riziko ako u Zien, ktoré uzivaju kombinovana HSL
a porovnatel'né riziko s HSL obsahujucou len estrogén.
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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 vajecnikov

Rakovina vajecnikov je zriedkava — ovela zriedkavejsia ako rakovina prsnika. Uzivanie HSL
obsahujucej iba estrogén alebo kombindciu estrogén-gestagén sa spaja s mierne zvysenym rizikom
rakoviny vaje¢nikov. 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, pripadnt priblizne
3 pripady na 2 000 zien (t.j. priblizne 1 pripad navyse).

Pri uzivani Livialu je zvySené riziko rakoviny vaje¢nikov 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, najma 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 pribudajacim vekom a ak sa
na vas vztahuje ktorékol'vek z nasledujuceho. Informujte svojho lekara, ak sa na vas vztahuje
ktorakol'vek z nasledujucich situacii:

. ste tehotna alebo sa vam nedavno narodilo dieta

. uzivate estrogény

. nie ste schopna dlho chodit’ kvoli rozsiahlej operacii, poraneniu alebo ochoreniu (pozri tiez
cast’ 3 ,,Ak potrebujete podstipit’ operaciu®)

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

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

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

v inom orgéne
. mate systémovy lupus erythematosus (SLE)
. mate rakovinu.
Prejavy krvnej zrazeniny si pozrite v Casti ,,Prestaiite uzivat’ Livial 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).

Pri uzivani Livialu je zvySené riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile nizsie ako u inych typov HSL.

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
Neexistuje dokaz o tom, ze HSL alebo Livial predidu srdcovému infarktu.
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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 pokrocilejsim vekom sa riziko bude zvySovat’.

Neexistuje dokaz, ktory by naznacoval, Ze sa riziko infarktu srdca pri Liviale lisi od rizika pri inych
HSL.

Cievna mozgova prihoda
Nedavny vyskum naznacuje, ze HSL a Livial zvySuju riziko vzniku cievnej mozgovej prihody. Toto
zvysené riziko sa pozorovalo predovsetkym u starSich Zien po menopauze vo veku nad 60 rokov.

Na porovnanie

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaju Livial, 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 uzivaju Livial, sa da vyskyt
ocakavat’ u 7 zien z 1 000 (t.j. 4 pripady navyse).

U zien vo veku 60 rokov, ktoré neuzivaju Livial, 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 Livial, sa d& vyskyt
ocakavat’ u 24 zien z 1 000 (t.j. 13 pripadov navyse).

Iné ochorenia
HSL nepredchadza strate paméti. U Zien, ktoré za¢nti uzivat HSL po 65. roku existuje urcity dokaz
o vysSom riziku straty paméti. Porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Livial
Niektoré lieky moézu ovplyviiovat’ i€inok Livialu. To mdze viest’ k nepravidelnému krvacaniu. Plati to
pre nasledujtce lieciva:

. lieCiva proti zrazaniu krvi (ako napr. warfarin)

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

. lie¢iva na tuberkulézu (ako napr. rifampicin)

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

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Livial a jedlo a napoje
Pocas uzivania Livialu mdzete jest a pit’ ako zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie
Livial sa pouziva len u zien po menopauze. Ak otehotniete, prestaite uzivat’ Livial a kontaktujte
svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pokial’ je zname, Livial nema vplyv na pozornost’ a schopnost’ ststredit’ sa.

Livial obsahuje laktézu

Tablety Livial obsahuju laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Livial

Livial je ureny na uzivanie tstami. UZivajte jednu tabletu denne. Tabletu prehltnite a zapite malym
mnozstvom vody alebo iného napoja. Tabletu uzite kazdy den v rovnakom case.
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Blistre Livialu s oznacené jednotlivymi diiami v tyzdni. UZivanie zacnite tabletou oznacenou
prislusnym diiom v tyZdni. Napriklad, ak je pondelok, uzite tabletu ozna¢ent ako pondelok v hornom
rade na blistri. Dalej pokracujte podla dni, az kym blister nie je prazdny. Novy blister za¢nite uzivat
na druhy den. Medzi jednotlivymi blistrami alebo baleniami nerobte prestavku.

Livial sa nema uzivat’ pocas dvanastich mesiacov po poslednej prirodzenej menstruécii. Pokial’ sa
Livial uzije skor, moze to zvysit’ moznost’ nepravidelného krvacania z posvy.

Na lie€bu vasich priznakov sa lekar bude snazit’ predpisat’ vam najnizSiu davku na ¢o najkratSie
potrebné obdobie. Ak méte pocit, Ze tto davka je prilis silné alebo je prilis slabd, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ak uZijete viac Livialu, ako mate
Ak ste uzili viac Livialu, ako mate, okamzite to povedzte lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak niekto uzije prili§ vela tabliet, nie je to dovod na vazne obavy. lhned’ to v§ak oznamte svojmu
lekarovi. Prejavy predavkovania zahfiajii nevol'nost, vracanie a krvacanie z posvy.

Ak zabudnete uzit’ Livial

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.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané davky.

AK potrebujete podstipit’ operaciu

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

. rakovina prsnika

. nezvyc¢ajny rast alebo rakovina sliznice maternice (hyperplazia alebo rakovina endometria)
. rakovina vaje¢nikov

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

. ochorenie srdca

. cievna mozgova prihoda

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

Viac informacii o tychto vedl'ajsich u¢inkoch si pozrite v Casti 2.

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

o krvacanie z po§vy alebo $pinenie

bolest’ brucha

zvysenie telesnej hmotnosti

bolest’ prsnikov

neprirodzeny rast ochlpenia

priznaky v posve, ako st vytok, svrbenie a podrazdenie.

Menej ¢astym vedlajsim G¢inkom (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb) bolo akné.
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Iné vedl'ajsie tiCinky pozorované po uvedeni lieku Livial na trh boli:
zavrat, bolest’ hlavy, migréna, depresia

vyrdzka alebo svrbenie

poruchy zraku

zalido¢no-Crevna nevol'nost’

zadrziavanie tekutin

bolest’ kibov, bolest’ svalov

zmeny v ¢innosti pecene.

U zien uzivajucich Livial bola hlasena rakovina prsnika a zvySeny rast buniek alebo rakovina sliznice
maternice.

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

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

d ochorenie zl¢nika
. r6zne poruchy koze:
- zmena farby pokozky, najmai na tvari alebo krku zndme ako ,,tehotenské Skvrny*
(chloazma)

- bolestivé Cervené kozné uzliky (nod6zny erytém)
- vyrazka so zacervenanim alebo rankami v tvare ter¢a (multiformny erytém).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Livial

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Livial obsahuje
- Liec¢ivo je tibolon.
- Dalsie zlozky s zemiakovy Skrob, monohydrat laktozy, askorbyl-palmitat a stearat horecnaty.

Ako vyzera Livial a obsah balenia

Livial, 2,5 mg tablety st biele a oznacené ,,MK* nad ¢islom ,,2* na jednej strane a ,,Organon*“ na
druhej strane.

Balené¢ su do papierovych skatil’ s jednym alebo troma blistrami po 28 tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02957-TR

Viac o Liviale

Najdolezitejsie prirodzené zenské pohlavné hormony su estrogén a progesteron. Tieto hormony su
nevyhnutné pre normalny pohlavny vyvoj a ¢innost’ organizmu zien a zohravajt dolezitd ulohu pri
kontrole menstrua¢ného cyklu. Estrogény maji tiez vyznamnil ulohu pri tvorbe kosti. Kosti sa tvoria
v mladosti a maximalna kostna hmota sa dosahuje vo veku 20 — 30 rokov. Po tomto veku dochadza
k ubytku kostnej hmoty, najprv pomaly, no v neskorSom obdobi Zivota sa proces ubytku kostnej
hmoty zrychl'uje, predovsetkym po prechode. Prechod alebo menopauza je obdobie (zvyc€ajne okolo
50. roku zivota), kedy vajecniky postupne prestavaju tvorit’ estrogény. Pokial’ sa pred menopauzou
vajecniky chirurgicky odstrania (ovariektomia), dochadza k vel'mi prudkému poklesu tvorby
horménov.

Znizena tvorba hormoénov Casto vedie k dobre znamym klimakterickym priznakom, ako st navaly
hortcavy a no¢né potenie. Nedostatok pohlavnych horménov moze tiez spdsobit’, ze sliznica posvy je
tenkd a sucha. V doésledku toho moze byt pohlavny styk bolestivy a CastejSie sa mézu vyskytovat’
infekcie posvy. Tieto problémy su u niektorych Zien sprevadzané zmenami nalady, nervozitou,
depresiami, podrazdenost'ou a stratou sexualnej tazby.

Problém, ktory Casto zostdva nepovSimnuty, je zrychleny proces ubytku kostnej hmoty vo veku okolo
menopauzy a po nej. Kosti sa postupne stavaju krehkej$imi a 'ahsie sa mézu zlomit’ (osteopordza),
plati to najma pre kosti chrbtice, bedier a zapéstia. Osteopordza moze tiez spdsobit’ bolest’ chrbta,
znizenie telesnej vySky a ohnuty chrbat.

Livial obsahuje tibolon, lie¢ivo, ktoré ma priaznivé ucinky na rdézne tkaniva v tele, ako je mozog,
posva a kosti. Zmierfiuje priznaky menopauzy, ako su navaly horucavy a nocné potenie. Ma priaznivy
vplyv na sliznicu posvy a priaznivy u€inok na naladu a sexualnu tuzbu. Livial moze tieZ pozastavit’
proces ubytku kostnej hmoty, ku ktorému dochadza v kostiach chrbtice, bedier a zapéastia. Na rozdiel
od inych HSL, Livial nestimuluje sliznicu maternice. Liecba liekom Livial preto nevedie

k mesa¢nému krvacaniu z posvy.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



