Pakkausseloste: Tietoja kayttijille
Tibolon Orifarm 2,5 mg table tti
tiboloni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kaanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita eiole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tibolon Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Tibolon Orifarm -valmistetta
Miten Tibolon Orifarm -valmistetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tibolon Orifarm -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

A e

1. Miti Tibolon Orifarm on ja mihin siti kiyte tadn

Tibolon Orifarm on hormonikorvaushoito. Tibolon Orifarm -valmistetta kdytetdan vaihdevuodet ohittaneiden
naisten hoitoon, kun viimeisistd luonnollisista kuukautisista on kulunut vahintdan 12 kuukautta.

Vaihdevuosien jilkeen ilmaantuvien oireiden lie vittiminen

Vaihdevuosien aikana naisen elimiston tuottaman estrogeenin mééra vihenee. TAmi voi aiheuttaa erilaisia
oireita, kuten kasvojen, kaulan ja rintakehén alueen kuumotusta (“kuumia aaltoja”). Tibolon Orifarm
helpottaa néitd vaihdevuosien jilkeisid oireita. Sinulle mddrdtidén Tibolon Orifarm -valmistetta vain jos
oireistasi on huomattavaa haittaa péivittdisessi eliméssasi. Tibolon Orifarm -hoito lievittda
vaihdevuosioireita tavallisesti muutaman ensimmaisen hoitovilkkon aikana, mutta parhaat tulokset
saavutetaan hoidon jatkuttua vahintdan kolme kuukautta.

Osteoporoosin e hkiisy

Vaihdevuosien jilkeen joidenkin naisten luusto voi haurastua (osteoporoosi). Keskustele kaikista
mahdollisista hoitovaihtoehdoista ladkarin kanssa. Jos sinulla on osteoporoosista johtuva lisdéntynyt luiden
murtumariski eivatkd muut lidkkeet sovi sinulle, voit kdyttad Tibolon Orifarm -valmistetta vaihdevuosien
jalkeisen osteoporoosin ehkiisyyn.

Tibolonia, jota Tibolon Orifarm sisdltdd, voidaan joskus kdyttad myos muiden kuin tésséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tibolon Orifarm -valmis te tta



Hormonikorvaushoidon kéyttoon littyy riskejd, jotka on huomioitava péétettdessd hormonikorvaushoidon
aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Kokemusta ennenaikaisesti vaihdevuodet (munasarjojen vajaatoiminnan tai leikkauksen vuoksi)
saavuttaneiden naisten hoidosta on rajallisesti. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet,
hormonikorvaushoitoon liittyvét riskit voivat olla erilaiset. Keskustele lddkérin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) Iddkéari kysyy sinulta aiemmista
sairauksistasi ja sukusairauksista. Ladkéari saattaa tehdi sinulle ladkarintarkastuksen. Tahdn voi tarpeen
mukaan kuulua rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen sisétutkimus.

Aloitettuasi Tibolon Orifarm -hoidon sinun on kdytévi ladkarin vastaanotolla sddnndllisissd tarkastuksissa
(vahintdan kerran vuodessa). Keskustele ndilld tarkastuskdynneilld lidkarin kanssa Tibolon Orifarm -hoidon
jatkamisen hyodyistd ja haitoista.

Tutki rintasi sddnnollisesti ja kerro lddkérille, jos huomaat rinnoissasi muutoksia.

Al kiyti Tibolon Orifarm -valmiste tta

jos jokin alla olevista kohdista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin kohdasta, keskustele lddkdrin kanssa

ennen Tibolon Orifarm -valmisteen kiyttod. Ali kiytd Tibolon Orifarm -valmistetta:

e jos sinulla on taion ollut rintasydépa tai sinulla epiillidn rintasyopad

e jos sinulla on estrogeenille herkki syopé, kuten kohdun limakalvon (endometrium) sydpi tai sinulla
epdillidn sellaista

e jos sinulla on selittimétonti e métinverenvuotoa.

e jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvua (endometriumin hyperplasia), jota ei hoideta

e jos sinulla on taion ollut laskimoveritulppa (tromboosi) esimerkiksi jaloissa (syvé laskimotromboosi)
tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

e jos sinulla on veren hyytymis hiirié (kuten proteiinin C, proteiinin S tai antitrombiinin puutos)

e jos sinulla on taion dskettdin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydéinkohtaus,
aivohalvaus tai rasitusrintakipua.

e jos sinulla on tai on ollut maksasairaus, eivitkd maksa-arvosi ole palautuneet normaaleiksi
jos sinulla on harvinainen, vereen liittyvd sairaus nimeltd porfyria, joka kulkee suvussa (perinndllinen)

e jos olet allerginen (yliherkki) tibolonille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos jokin ylli mainituista tiloista ilmenee sinulla ensimméisen kerran Tibolon Orifarm -valmisteen kayton
aikana, lopeta Tibolon Orifarm -valmisteen kayttd ja ota vilittdmésti yhteys ladkarin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkarille jos sinulla on ollut jokin seuraavista vaivoista, ennen kuin aloitat hoidon, silld nimaé voivat
uusiutua tai pahentua Tibolon Orifarm -hoidon aikana. Jos ndin kiy, sinun tulee kidyda ladkarin vastaanotolla
tavallista useammin tarkastuksissa:

e  kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun limakalvon
likakasvu (endometriumin hyperplasia)

kohdun lihaskasvaimet

sappikivet

diabetes

maksasairaus, kuten hyvianlaatuinen maksakasvain

astma



epilepsia

migreeni tai vaikea paansarky

korkea verenpaine

suurentunut veritulppariski (tromboemboliset ongelmat, lisdtietoa jaliempénd)

tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

suurentunut riski saada estrogeeniherkkd syopé (esimerkiksi rintasyopd didilld, siskolla tai isodidilld)
immuunijirjestelmin sairaus, joka vaikuttaa useisiin elimiin (systeeminen lupus erythematosus, SLE)
hyvin korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

veden kertyminen elimistdon syddmen tai munuaisten hiirion vuoksi.

Ota heti vhtevyttd lddkéirin ja lopeta hoito, jos jokin seuraavista tilanteista ilmenee:

. miki tahansa tila, joka on mainittu kohdassa Al kiyti Tibolon Orifarm -valmistetta”
o ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus. Tamé voi olla merkki maksasairaudesta.

. verenpaineen suuri nousu (oireita voivat olla padnsirky, visymys, huimaus)

. migreeninkaltainen péadnsidrky ensimméistd kertaa

jos tulet raskaaksi
jos havaitset merkkeji veritulpasta, kuten:
- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
- akillistd rintakipua
- hengitysvaikeuksia
Katso lisdtietoja kohdasta “Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)”.

Huomaa: Tibolon Orifarm eiole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai
olet alle 50-vuotias, sinun saattaa olla edelleen tarpeellista kéyttdd raskauden ehkiisyd. Kysy neuvoa
laakarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa

(endome triumin s yopi)

Tibolon Orifarm -valmistetta kéyttineilli naisilla on raportoitu kasvanutta kohtusyovén riskid. Riski kasvaa
hoidon keston pitenemisen myota.

Epdsdannollistd vuotoa tai tiputtelua saattaa ilmetd Tibolon Orifarm -hoidon ensimmaéisten 3—6 kuukauden
aikana. Jos epdsddnnollinen vuoto kuitenkin:

e jatkuu vield ensimmaéisten 6 kuukauden jilkeen

e alkaa kun olet jo kdyttdnyt Tibolon Orifarm -valmistetta yli 6 kuukauden ajan

e jatkuu lopetettuasi Tibolon Orifarm -hoidon,

M ene mahdollisimman pian lidfkériin.

Rintasyopa

Néytto osoittaa, ettd tibolini lisdd rintasydvén riskid. Lisériski riippuu tibolonihoidon kestosta.
Hormonikorvaushoidoilla tehtyjen tutkimuksen mukaan hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen
lisidriski pienenee ajan my6ti, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10
vuotta tai pidempéén. Tibolonin osalta eiole saatavilla tietoa siitd, kauanko riski kestéd hoidon lopettamisen
jalkeen, mutta samankaltaista mallia ei voida sulkea pois.

Vertaa
Niistd 50—79-vuotiaista naisista, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 9—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasyopa viiden vuoden aikana. Niistd 50—79-vuotiaista naisista, jotka kéayttavat



estrogeenin ja progestogeenin yhdistelmdhormonikorvaushoitoa yli viiden vuoden ajan, rintasydpd todetaan
13-23 naisella tuhannesta (eli 4-6 lisdtapausta).

Tutki rintasi s dannollis esti. Ota yhteys lidikiriin jos huomaat muutoksia, kuten:
e ihon meneminen kuopalle
e ndnnissd tapahtuvat muutokset
e mikd tahansa kyhmy, jonka voit ndhda tai tuntea.

Liséksi sinun on suositeltavaa kdydd mammografiaseulontatutkimuksissa, kun sellaisia tarjotaan sinulle. On
tarkedd, ettd kerrot mammografiatutkimuksen yhteydessa rontgenkuvauksesta vastaavalle sairaanhoitajalle
tai terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd kdytét hormonikorvaushoitoa, silld tima ladkitys voi lisétd

rintakudoksesi tiheyttd ja vaikuttaa mammografian tulokseen. Mammografiassa ei vélttdméttd havaita
kaikkia kyhmyjd jos rintakudos on tiheéé.

Munasarjasyopi

Munasarjasy0opd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkéé estrogeenid
siséltdvin tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmédé sisdltivan hormonikorvaushoidon kayttéon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan..

Munasarjasyopéd diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole
saaneet hormonikorvaushoitoa, noin 2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5
vuoden ajan, on todettu noin 3 tapausta 2000:a kdyttdjaa kohden (eli noin yksi lisédtapaus).

Tibolon Orifarm -hoidossa munasarjasyovén lisddntynyt riski on samansuuruinen verrattuna muihin
hormonikorvaushoitoihin.

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydidmeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)
Laskimoveritulpan riski on 1,3—3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kéyttavilli naisilla verrattuna
naisiin, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, erityisesti ensimméisen hoitovuoden aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos tukos kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengéstyneisyyttd, pyOrtymisen tai jopa kuoleman.

Sinulla on suurempi todenndkoisyys saada laskimoveritulppa ikddntymisen my6td ja jos jokin seuraavista
koskee sinua. Kerro ldédkirille jos jokin alla olevista tiloista koskee sinua:
- kéytit estrogeeneja
- sinulla on ollut useita keskenmenoja
- olet huomattavan ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m ?)
- sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)
- sinulla on sy6pa
- etpiise jalkeille pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (katso kohta 3,
Jos joudut leikkaukseen)
- sinulla on veren hyytymishiirid, jota on hoidettava pitkdaikaisesti veren hyytymisti estavalla
ladkkeelld
- sinulla on ollut veritulppa
- jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa



Vertaa
Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka eivét kidytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 4-7 naista tuhannesta
saa laskimoveritulpan viiden vuoden aikana.

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka kdyttdvit estrogeenin ja progestogeenin
yhdisteImdhormonikorvaushoitoa, keskiméérin 9—12 naista tuhannesta saa laskimoveritulpan viiden vuoden
aikana (eli 5 lisdtapausta).

Tibolon Orifarm -hoidossa tromboosin lisdédntynyt riski on samansuuruinen verrattuna muihin
hormonikorvaushoitoihin.

Aivohalvaus

Tieteelliset todisteet viittaavat siihen, ettd hormonikorvaushoito ja tiboloni lisdévét aivohalvauksen riskii.
Lisdantynyttd riskid on havaittu pdédasiassa yli 60-vuotiailla vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Jos sinulla on
aiemmin ollut aivohalvaus, keskustele lidkérin kanssa, ovatko hoidon hyddyt mahdollisia kohonneita riskeja
suuremmat.

Vertaa

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka eivat kiytd tibolonia, keskimidrin 3 naista tuhannesta saa
aivohalvauksen viiden vuoden aikana. Niilld noin 50-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvét tibolonia, vastaava
luku olisi 7 naista tuhannesta (eli 4 lisdtapausta).

Niistd noin 60-vuotiaista naisista, jotka eivit kiyti tibolonia, keskimddrin 11 naista tuhannesta saa
aivohalvauksen viiden vuoden aikana. Niilld noin 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvét tibolonia, vastaava
luku olisi 24 naista tuhannesta (eli 13 lisdtapausta).

Tédmé suhteellinen riski ei riipu idstd tai hoidon kestosta, mutta koska perusriski on voimakkaasti idsté
riippuvainen, kohoaa aivohalvauksen kokonaisriski hormonikorvaushoitoa tai tibolonia kayttavilld naisilla
ian myoté (katso kohta 4.4).

Sydiinkohtaus

Ei ole ndyttod siitd, ettd hormonikorvaushoito ehkdisisi sydénkohtauksia. Sydénsairauden riski on hieman
suurempi yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kéyttdvét estrogeenin ja progestogeenin
yhdistelmdhormonikorvaushoitoa, kuin naisilla, jotka eivit kdytd mitdén hormonikorvaushoitoa. Koska
sydédnsairauden riski on voimakkaasti iéistd rijppuvainen, estrogeenin ja progestogeenin
yhdistelmdhormonikorvaushoidosta johtuvien ylimééréisten syddnsairauksien midrd on hyvin vihdinen
terveilld naisilla vaihdevuosien lahelld, mutta nousee idn myo6ta.

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. Muistin heikkenemisen riski saattaa olla
suurempi naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon yli 65-vuotiaina. Keskustele lddkarin
kanssa.

Ei ole tiedossa, soveltuvatko ndma tulokset myds, jos hoito aloitetaan nuorempana kuin 65-vuotiaana tai jos
kéytetddn muita hormonikorvaushoitoja. Keskustele lidkérin kanssa.

Muut liéike valmis teet ja Tibolon Orifarm

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Tibolon Orifarmilla saattaa olla yhteisvaikutuksia joidenkin lddkkeiden kanssa.
Tallaisia lddkkeitd ovat seuraavat:



epilepsialddkkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini, hydantoiini ja karbamatsepiini)
diabeteslidkkeet (kuten tolbutamidi)

rauhoittavat lidkkeet (kuten midatsolaami)

verenohennuslddkkeet (kuten varfariini)

tuberkuloosilidkkeet (kuten rifampisiini ja rifabutiini)

HIV-ikkeet (kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)
mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit kasvirohdosvalmisteet

Tibolon Orifarm voi samanaikaisesti kéytettynd vaikuttaa lamotrigiiniin (epilepsialidke), ja
kohtauksia voi esiintyd aikaisempaa tthedmmin.

Laboratoriotutkimuks et
Jos sinulta otetaan verikoe, kerro ldédkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytédt Tibolon Orifarm -
valmistetta, silld tdma lddke voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus
Tibolon Orifarm -valmiste on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon. Jos tulet
raskaaksi, lopeta Tibolon Orifarm -valmisteen kaytto ja ota yhteys ladkéariin.

Imetys
Ald kaytd Tibolon Orifarm -valmistetta, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutuksia ajamiseen ja koneiden kdyttokykyyn eiole havaittu.

Tibolon Orifarm siséltiz laktoosia
Tibolon Orifarm -tabletit sisdltdvit laktoosimonohydraattia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Tibolon Orifarm -valmis te tta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on miadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti piivédssé. Tabletti tulee ottaa suunnilleen samaan aikaan joka péivd. Niele
tabletti purematta nesteen kera.

Kalenteripakkaukset: Ota liuskan ensimméinen tabletti kyseistd vikonpdivdd osoittavan merkin kohdalta.
Ota seuraavat tabletit vilkkonpédivien mukaan, yksi tabletti paivdssd. Kun liuska on tyhjd, aloita uusi liuska
seuraavana paivana.

Tavanomaiset Idpipainopakkaukset: Aloita liuskan ensimmaéisesti tabletista ja ota yksi tabletti pdivassd. Kun
liuska on tyhjd, aloita uusi liuska seuraavana péivéna.



Ladkéarin on tarkoitus madratd sinulle mahdollisimman lyhyeksi ajaksi pienin annos, jolla oireesi
helpottuvat. Kerro ldédkérille, jos sinusta tuntuu, ettd Tibolon Orifarm -valmisteen vaikutus on liian
voimakas tai heikko.

Jos joudut leikkaukseen

Jos joudut leikkaukseen, kerro kirurgille, ettd kdytit Tibolon Orifarm -valmistetta. Voit joutua lopettamaan
Tibolon Orifarm -valmisteen kdyton noin 4—6 vilkkkoa ennen leikkausta veritulppariskin vahentamiseksi
(katso kohta 2 ”Laskimoveritulppa’). Kysy lddkériltd, milloin voit aloittaa Tibolon Orifarm -hoidon
uudelleen.

Jos kiytit enemmiin Tibolon Orifarm -valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Myrkytysoireiden ei odoteta ilmenevan, vaikka samaan aikaan otettaisiin useita tabletteja. Akuutti
yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja naisilla emétinverenvuotoa.

Jos unohdat kiyttai Tibolon Orifarm -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa tabletin, voit ottaa unohtuneen tabletin enintddn 12 tunnin kuluttua siitd, kun
se olisi pitdnyt ottaa. Muussa tapauksessa jitd unohtunut tabletti ottamatta ja ota seuraava tabletti
normaaliin aikaan seuraavana pdivina.

Jos otat vahingossa ylimdardisen annoksen, seuraavan paivin normaali annos on kuitenkin otettava.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Seuraavat sairaudet ovat yleisempid hormonikorvaushoitoa kéyttivilld naisilla kuin naisilla, jotka eivét kaytd
hormonikorvaushoitoa:
e rintasyOpé
e kohdun limakalvon poikkeava likakasvu tai kohdun limakalvon sydpd (endometriumin hyperplasia
tai syopa)
munasarjasyopa
laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)
sydidnsairaus
aivohalvaus
e mahdollinen muistin heikkeneminen jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana
Katso lisdtietoja ndistd haittavaikutuksista kohdasta 2.

Kuten kaikki lddkkeet, timakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat néistd haittavaikutuksista ovat lievid tai kohtalaisia eivétkd ne edellytd tablettien kdyton
lopettamista.

Hoidon ensimmaéisten kuukausien aikana saattaa ilmetd epdsdannollistd emétinverenvuotoa (lapéisy- tai
tiputteluvuotoa). Ota yhteyttd lddkédrin, jos epdsddnnodllinen vuoto jatkuu yli kuusi kuukautta, alkaa kuuden



ensimmaisen hoitokuukauden jilkeen taijatkuu hoidon lopettamisen jilkeen. Téllaisissa tapauksissa sen
syytd saattaa olla tarpeen tutkia tarkemmin.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn yhdelld kymmenestd kéyttdjdstd): alavatsakipu, lonkkakipu, painonnousu,
rintakipu, lisdéntynyt karvojen kasvu, sukuelinoireet, kuten emdtinvuoto, kutina, vuotaminen, tiputteluvuoto,
tulehdus ja sieni-infektio.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintddn yhdelld sadasta kéyttdjdstd): akne ja nannikipu.

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat pyorrytys, padnsirky, migreeni, masennus, ihottuma ja kutina,
nékohdiriot, vatsavaivat, nesteen kertyminen, nivelkivut, lihaskivut ja muutokset maksan toiminnassa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa:
e sappirakon sairaus
e crilaiset thohdiriot:
- ihon virjiytyminen erityisesti kasvoilla tai kaulalla, ns. maksaldiskdt (kloasma)
- kivuliaat punoittavat thokyhmyt (erythema nodosum)
- ihottuma, jossa esiintyy rengasmaista punoitusta tai haavaumia (erythema multiforme)
- punaiset tai violetit varimuutokset iholla (vaskulaarinen purppura)

e mahdollinen muistin heikkeneminen jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léaédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tibolon Orifarm -valmisteen siilyttiminen
Sailytd alle 25 °C. Sailytd alkuperdisesséd pakkauksessa valolta suojattuna.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden

hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Tibolon Orifarm sisiltiaéa



- Vaikuttava aine on tiboloni. Yksi tabletti siséltdd 2,5 mg tibolonia.
- Muut aineet ovat: perunatirkkelys, magnesiumstearaatti, askorbyylipalmitaatti ja laktoosimonohydraatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Liadkevalmisteen kuvaus
Tibolon Orifarm -tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, litted, pydred tabletti, jossa on toisella puolella
merkintd "e".

Pakkauskoko
Tabletit (lapipaino- ja kalenteriliuskat) on pakattu pahvipakkaukseen, joka siséltdéd 28, 30, 3x28 ja 3x30
tabletin ldpipainopakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja tésti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.9.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla https://www.fimea.fi



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tibolon Orifarm 2,5 mg tablett

tibolon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lidkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar. tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tibolon Orifarm ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta nnan du tar Tibolon Orifarm
Hur du tar Tibolon Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Tibolon Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

RN

1. Vad Tibolon Orifarm ér och vad det anviinds for

Tibolon Orifarm ir ett preparat som anvénds for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Tibolon Orifarm anvénds till kvinnor vars menstruation har upphort (menopaus), tidigast 12
manader efter deras sista naturliga menstruation.

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Nér menstruationen upphor (menopaus) sjunker kvinnans dstrogen. Det kan ge besvér som svettningar och
viarmevallningar. Tibolon Orifarm lindrar dessa symtom efter menopaus. Tibolon Orifarm ska bara anvéindas
om besviren ger problem i det dagliga livet. Behandlingen med Tibolon Orifarm ger normalt lindring av
klimakteriesymtomen inom nagra veckor, men full effekt uppnds inte forrén efter minst tre manaders
behandling.

Forebygga benskorhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet. Diskutera alla tdnkbara mojligheter med din ldkare.
Om du har dkad risk for frakturer (benbrott) och andra likemedel inte passar for dig kan du anvénda Tibolon
Orifarm for att forebygga benskorhet efter menopaus.

Tibolon som finns i Tibolon Orifarm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns i denna bipacksedel. Friga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tibolon Orifarm



Anvandningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att pabdrja behandling eller fortsitta en
pégaende behandling.

Erfarenheten dr begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da dggstockarna
slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna med HRT vara
annorlunda. Tala med din lékare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) med HRT kommer din ldkare att frdga om din
egen, och din familjs, medicinska bakgrund. Lékaren kommer kanske att gora en fysisk undersdkning, som
ocksa kan omfatta undersdkning av brosten och/eller en gynekologisk undersékning.

Niér du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna likarkontroller, minst en géng per &r. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersdkningar av brosten och informera din likare om du upptidcker fordndringar i
brosten.

Ta inte Tibolon Orifarm
Om nagot av foljande géller dig. Om du &r oséker pa nagon av nedanstdende punkter, tala med din likare
innan du tar Tibolon Orifarm.

Du ska inte ta Tibolon Orifarm om du

e hareller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det.

e haren dstrogenberoende tumér, t.ex. cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det finns
misstanke att du kan ha det.

e om du har ovéntad underlivsblédning.

o har kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och inte behandlas for det.

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

e om du har koagulationsrubbning, ett tillstind med 6kad risk f6r blodpropp (t.ex. brist pd protein C,
protein S eller antitrombin).

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

e hareller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervérden.
e haren sillsynt &rftlig blodsjukdom kallad ”porfyri”.
e drallergisk mot tibolon eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om néagot av ovanstdende drabbar dig forsta gangen du anvander Tibolon Orifarm ska du sluta ta Tibolon
Orifam och omedelbart kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av foljande problem innan du pabdrjar behandlingen.

De kan aterkomma eller forvirras under behandling med Tibolon Orifarm. Om det skulle intrdffa ska du gora

titare kontroller hos likare.

e cendometrios (livmoderslemhinnevivnad beldgen utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare haft
fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

e fibrom i livmodern

e gallsten

e diabetes

e leversjukdom, t ex godartad levertumor

e astma



epilepsi

migréin eller svar huvudvirk

hogt blodtryck

okad risk for utveckling av blodpropp (blodproppssjukdom, se nedan)

en sjukdom som péaverkar trumhinnan och hérsel (otoskleros)

okad risk for ostrogenberoende tumdrer (som att ha en mor, syster eller mormor som har haft

brostcancer)

e enautoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus
(SLE)

e hypertriglyceridemi (forhdjd nivd av blodfetter)

vitskeansamlig som beror pa hjirt- eller njursjukdom.

Du ska omedelbart kontakta din likare och avbryta behandlingen om nagot av nedanstdende intriaffar:

. Nagot av det som ndmns i avsnittet ”Ta inte Tibolon Orifarm”

o Om hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pé leversjukdom
. Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvirk, trotthet eller yrsel)

. Om du for forsta gangen far migranliknande huvudvirk

. Om du blir gravid

o Om du far symtom pa blodpropp, som

* smértsam svullnad och rodfdrgning av benen

* plotslig brostsmérta

* andningssvarigheter

For ytterligare information, se nedan ”’Blodproppar ien ven (trombos)”.

Observera: Tibolon Orifarm &r inget preventivmedel. Om det 4&r mindre &n 12 manader sedan din
sista menstruation, eller om du dr under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvianda preventivimedel
for att undvika graviditet. Radfraga din likare.

HRT och cancer:

Kraftig fortjockning av livinode rslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmode rslemhinnan
(endometriecancer)

Det finns rapporter om en 6kad risk for livmodercancer hos kvinnor som anviander Tibolon Orifarm. Denna
risk Okar ju lingre behandlingen fortsétter.

Oregelbundna smablodningar eller stinkblodningar kan forekomma under de forsta 3-6 manaderna du tar
Tibolon Orifarm. Om denna blddning

e  pagar mer dnde forsta 6 manader

e Dborjar efter att du tagit Tibolon Orifarm i mer 4n 6 manader

o fortsétter efter att du slutat anvinda Tibolon Orifarm

bor du snarast kontakta din likare

Brdstcancer

Uppgifter visar att behandling med tibolon 6kar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur linge
du anvédnder tibolon. Studier av HRT visar att nir behandlingen avslutats minskar den dkade risken med
tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvdant HRT i mer dn 5 ar. Det finns inga data om
huruvida det finns en kvarstdende risk efter avslutad behandling med tibolon, men ett liknande monster kan
nte uteslutas.



Jdamforelse

For kvinnor 1 aldern 50-79 som inte tar HRT kommer i genomsnitt 9-17 av 1000 anvéndare att f diagnosen
brostcancer under en 5-arsperiod. For kvinnor i aldern 50-79 som tar dstrogen-gestagen HRT kommer 6ver
en S-drsperiod 13-23 av 1000 anvindare at fa diagnosen (dvs. en extra 4-6 fall).

Kontrollera dina brost regelbunde t. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
- indragningar eller gropar

- fordndringar av brostvartan

- kndlar du kan se eller kdnna.

Dessutom rekommenderas du att delta i mammografiscreeningsprogram ndr de erbjuds till dig. For
mammogram screening, dr det viktigt att du informerar sjukskoterskan/sjukvardspersonal, som utfor
mammografi om du dr i HRT behandling, eftersom detta likemedel kan Oka tdtheten av dina brdst, som kan
péverka resultatet av mammografi. Om densiteten hos brostet dkas, kan mammografi mojligen inte detektera
alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt- mycket mer sillsynt in brostcancer. Anviindning av HRT med enbart dstrogen
eller kombinerat Ostrogen-progestogen har forknippats med en Idtt forhojd risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att stéllas
pé omkring 2 kvinnor av 2000 i aldern 50 till 54 under en 5-arsperiod. Vad géller kvinnor som har tagit HRT
i 5 ar kommer det att finnas 3 fall per 2000 anvidndare (dvs. upp till omkring 1 extra fall).

Med anvéndning av Tibolon Orifarm &r den 6kade risken for dggstockscancer liknande den for andra typer
av HRT.

Hur HRT paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppien ven (trombos)
Risken f6r blodpropp i venerna ér 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte gor det,
speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andnod,
kollaps eller till och med leda till doden

Det dr mer sannolikt att du far blodpropp i en ven ju dldre du blir och om nagot av folande giller dig.

Informera din likare om négot av foljande géller dig

- om du anvinder Ostrogener

- om du har haft upprepade missfall

- om du ar 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- om du har cancer

- om du inte har kunnat gé eller std under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”™)

- om du har en koagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

- om du har haft en blodpropp

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

Jdmforelse
For kvinnor 1 50-ars aldern, som inte tar HRT, forvintas under en 5-ars period i genomsnitt 4-7 av 1 000 att
f& en blodpropp ien ven.



For kvinnor 1 50-ars aldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i mer dn 5 ar, forvantas 9-12 av 1 000
anvéndare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

Med anvindning av Tibolon Orifarm &r den dkade risken for blodpropp liknande den for andra
typer av HRT.

Stroke

Vetenskapliga data tyder pa att hormonersattningsbehandling och tibolon okar risken for stroke. Denna
Okade risk har huvudsakligen observerats hos dldre postmenopausala kvinnor 6ver 60 ar. Om du
tidigare har haft en stroke ska du diskutera med din likare huruvida fordelarna med behandlingen Overviger
en mojlig okad risk.

Jamforelse

For kvinnor i 50-&rsdldern, som inte tar Tibolon Orifarm, férvéntas under en 5-arsperiod i genomsnitt3 av
1 000 att fa stroke. For kvinnor i 50-arsaldern som tar Tibolon Orifarm, d4r motsvarande siffra 7 av 1 000 (dvs.
4 extra fall)

For kvinnor i1 60-arsdldern, som inte tar Tibolon Orifarm, forvintas under en 5-arsperiod i genomsnitt 11 av
1 000 att fa stroke. For kvinnor i 60-arsaldern som tar Tibolon Orifarm, 4r motsvarande siffra 24 av 1 000 (dvs.
13 extra fall)

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

Hjirtsjukdom (hjiartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med 6strogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom nagot
hogre dn de som inte tar HRT. D4 risken for hjartsjukdom &r starkt dldersberoende, dr antalet extra fall av
hjértsjukdom pga. anvindning av HRT med Ostrogen-gestagen mycket lag hos friska kvinnor ndra menopaus,
men 6kar med stigande alder.

Andra tillstind

Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvianda HRT efter fyllda 65 ar. Radgér med din likare.

Det dr inte kint huruvida dessa resultat dven géller om behandlingen inleds vid yngre alder dn 65 ar eller om
andra HR T-produkter anvinds.

Andra liikemedel och Tibolon Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel.
Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvandning av Tibolon Orifarm. Dessa likemedel
ar:

likemedel mot epilepsi (t ex fenobarbital, fenytoin, hydatoin och karbamazepin)

likemedel mot diabetes (t ex tolbutamid)

sovande likemedel(t ex midazolam)

blodfortunnande likemedel (t ex warfarin)

lakemedel mot tuberkulos (t ex rifampicin och rifabutin)

naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

Tibolon Orifarm kan vid samtidig anvindning mnverka pa lamotrigin (ikemedel mot epilepsi), och
frekvensen av anfall kan dka.



Resultat frin blodprovsanalyser
Om du behover ta blodprov ska du informera likaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Tibolon
Orifarm eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Graviditet
Tibolon Orifarm dr avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Tibolon Orifarm och kontakta ldkare.

Amning
Du ska inte anvianda Tibolon Orifarm om du ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner har observerats.

Tibolon Orifarm innehiller laktos
Tibolon Orifarm tabletter innehdller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du
kontakta din lékare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tibolon Orifarm

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett dagligen. Du bor ta tabletten vid ungefér samma tidpunkt varje dag. Svilj
utan att tugga denmed lite vétska.

For kalenderforpackningar: Du ska ta den forsta tabletten pa tablettkartan pa en markering som motsvarar
den aktuella veckodagen. Folj sedan dagmarkeringarna och ta en tablett dagligen. Nér kartan &r tom ska du
borja pa en ny karta nista dag.

For vanliga blisterforpackningar: Borja med den forsta tabletten pa kartan och ta en tablett dagligen. Nér
kartan dr tom ska du borja pa enny karta nista dag.

Liakaren stravar efter att du ska ta den ligsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska anvidnda
Tibolon Orifarm under kortast mojliga tid. Om du upplever att effekten av Tibolon Orifarm ar for stark
eller inte tillrdckligt stark ska du vdnda dig till din lakare eller apotekspersonal.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du tar Tibolon Orifarm. Du kan behdva gora
uppehéll fran att ta Tibolon Orifarm under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp
(se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga likaren nér det dr lampligt att borja ta Tibolon
Orifarm igen

Om du har tagit for stor méngd av Tibolon Orifarm



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Toxiska symtom forvintas inte upptrida ens nér ett flertal tabletter tas samtidigt. Vid en akut 6verdos kan
illamdende och krékningar forekomma samt vaginal blodning hos kvinnor.

Om du har glomt att ta Tibolon Orifarm

Om du glommer att ta en tablett kan du ta denupp till 12 timmar efter den vanliga tidpunkten. Hoppa
annars 6ver den glomda tabletten och ta nista tablett vid den vanliga tidpunkten nista dag.

Om du tar en extra dos av misstag maste du fortfarande ta den vanliga dosen nésta dag.

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

. brostcancer

. kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

aggstockscancer (ovarial cancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke

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

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviindare behdver inte fa dem. De
flesta biverkningarna dr litta till mattliga och innebér inte att du méste sluta ta tabletterna.

Oregelbundna blodningar fran underlivet (genombrotts- eller stankblodning) kan férekomma under de
forsta behandlingsméanaderna. Kontakta din likare om de oregelbundna blodningarna fortsétter under
langre tid 4n sex manader, om de borjar efter de forsta sex manadernas behandling eller om de fortsitter
efter avslutad behandling. 1 dessa fall kan orsaken behdva utredas narmare.

Vanliga (forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): nedre buksmirta, bickensmérta, viktokning,
brostsmérta, 6kad harvaxt, underlivsbesvér som flytningar, klada, blodning, stdnkblodning, inflammation och
svampinfektion.

Mindre vanliga (férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): acne och sméirta ibrostvartor.

Andra rapporterade biverkningar omfattar yrsel, huvudvérk, migrdn, depression, hudutslag eller
klada, nedsatt syn, magbesvir, vitskeansamling, ledvark, muskelvirk och fordndrade levervirden.

Foljande biverkningar har rapporteras for andra HRT:
. sjukdom 1 gallbldsan



. olika hudsjukdomar:
- morka hudflickar, speciellt pd ansikte och hals, sé kallade “graviditetsflickar” (kloasma)
- smirtande rédlila knolar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)
- 16d eller lila missfargning pa huden (vaskuldr purpura)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Tibolon Orifarm ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration

— Denaktiva substansen dr tibolon. Varje tablett innehaller 2,5 mg tibolon
—  Ovriga innehdllsimnen ir: potatisstirkelse, magnesiumstearat, askorbylpalmitat och
laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlets utseende
Tibolon Orifarm tabletter &r vita till benvita, plana, runda och markta med “’e” pa ena sidan.

Forpackningens inne hall
Tabletterna (blister och kalenderblister) ar forpackade i kartonger innehéllande blisterforpackningar med 28,
30, 3 x 28 och 3 x 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 15.09.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats https://www.fimea.fi



