Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Liviel — Tabletten
Wirkstoff: Tibolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Liviel und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Liviel beachten?
Wie ist Liviel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Liviel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Uk wdE

1. Was ist Liviel und woflir wird es angewendet?

Liviel gehort zur Gruppe der Arzneimittel, die als Hormonersatztherapie (HRT) bezeichnet werden. Es
enthalt Tibolon, eine Substanz, die auf viele Gewebe des Kérpers wie z.B. Scheide und Knochen eine
positive Wirkung austibt. Liviel wird bei Frauen angewendet, die sich bereits langer als ein Jahr im
menopausalen Stadium befinden (d. h. wenn die letzte Menstruationsblutung l&anger als ein Jahr
zurlickliegt).

Linderung der Symptome nach der Menopause

In der Menopause produziert der weibliche Kdrper weniger Estrogen. Dies kann Hitzewallungen im
Gesicht, am Hals und im Brustbereich verursachen. Liviel schafft Erleichterung bei diesen
Symptomen. Ihr Arzt wird Ihnen Liviel nur verschreiben, wenn die Beschwerden Ihren Tagesablauf
ernsthaft beeintréchtigen.

Vorbeugung der Osteoporose

Zu geringe Mengen an Sexualhormonen nach der Menopause kénnen zu einem Schwund der Knochen
(Osteoporose) fuhren. Besprechen Sie mit Threm Arzt verfligbare Méglichkeiten. Wenn Sie aufgrund
von Osteoporose ein erhdhtes Risiko fur Knochenbriiche haben und andere Arzneimittel fur Sie nicht
geeignet sind, kann Liviel zur Vorbeugung der Osteoporose (Osteoporoseprophylaxe) eingesetzt
werden.

In jedem Fall sollte Ihr Arzt Nutzen und Risiken der Anwendung von Liviel mit Ihnen besprechen.
Vor allem wenn Sie alter als 60 Jahre sind, sollte Ihr Arzt das Risiko fur Schlaganfall berticksichtigen.
Die Linderung der Beschwerden setzt gewdhnlich innerhalb einiger Wochen ein; optimale Ergebnisse
werden jedoch nach mindestens dreimonatiger Behandlung erzielt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Liviel beachten?

Krankengeschichte und Kontrolluntersuchungen




Eine Hormonersatztherapie (HRT) weist Risiken auf, die Sie bei Ihrer Entscheidung tber die
Einnahme bzw. die weitere Einnahme berlcksichtigen mussen.

Erfahrungen bei Behandlung von Frauen mit frihzeitiger Menopause (wenn die Eierstocke nicht mehr
funktionieren oder nach chirurgischen Eingriffen) sind begrenzt. Wenn Sie sich in der Frihmenopause
befinden, kdnnen die mit einer Hormonersatztherapie verbundenen Risiken von denen wéhrend der
Menopause ublichen abweichen. Fragen Sie bitten Ihren Arzt um Rat.

Bevor Sie mit der Einnahme von Hormonersatztherapie oder Liviel beginnen oder wieder beginnen,
wird Ihr Arzt Sie tber Ihre personliche Krankengeschichte und die Ihrer Familienangehdrigen
befragen. Er wird, je nach Ihrer individuellen Situation, eine Untersuchung lhrer Briste und/oder Ihres
Unterleibes oder auch eine internistische Untersuchung durchfiihren.

Wenn Sie mit der Einnahme von Liviel beginnen, werden regelméiige Kontrolluntersuchungen,
insbesondere Untersuchungen der Briste (inklusive Mammographie), notwendig sein; lhr Arzt wird
Sie uber die Haufigkeit informieren (mindestens einmal jahrlich). Besprechen Sie bei diesen
Kontrolluntersuchungen Nutzen und Risiken einer Fortsetzung der Behandlung mit Ihrem Arzt.

Befolgen Sie die Empfehlung Ihres Arztes und lassen Sie lhre Briste regelméfig kontrollieren.
Liviel darf nicht eingenommen werden,
wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

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

e Sie Brustkrebs haben, hatten oder wenn bei Ihnen Brustkrebs vermutet wird.

e Sie einen estrogenabh&ngigen bosartigen Tumor haben, wie etwa
Gebarmutterschleimhautkrebs, oder ein solcher bei Ihnen vermutet wird.

e Sie Vaginalblutungen unbekannter Ursache haben

e Dbei Ihnen ein abnormales Wachstum der Gebarmutterschleimhaut vorliegt (endometrische
Hyperplasie), das nicht behandelt wird.

¢ Sie ein Blutgerinnsel in den Venen (Thrombose), so wie in den Beinen (tiefe Venenthrombose)
oder in der Lunge (Lungenembolie) haben oder je hatten.

e Sie eine Stérung der Blutgerinnung haben (z.B. Protein C-, Protein S- oder Antithrombin-
mangel).

e Sie Erkrankungen durch Bildung von Blutgerinnseln in Arterien (z.B. eine Herzerkrankung wie
Angina pectoris, einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall) haben oder vor kurzem hatten.

e Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten, solange sich die Leberfunktion nicht normalisiert
hat.

e Sie an Porphyrie (eine seltene, erbliche Bluterkrankung) leiden.

e Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein.

e Siestillen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt bevor Sie mit der Einnahme beginnen.

Falls eine(r) der oben angefiihrten Erkrankungen/Umstande zum ersten Mal wahrend der Einnahme
von Liviel bei Thnen auftritt, beenden Sie sofort die Einnahme und wenden Sie sich umgehend an
lhren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Liviel einnehmen.

Bei bestimmten Erkrankungen darf Liviel nur unter besonders sorgféltiger medizinischer

Uberwachung eingenommen werden. Ihr Arzt kann lhnen dies naher erlautern.
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Informieren Sie Ihren Arzt daher unbedingt vor Beginn der Einnahme, falls eine der folgenden
Erkrankungen/Lebensumstande bei Ihnen vorliegt, friher vorlag oder sich wahrend einer friheren
Hormontherapie oder Schwangerschaft verstéarkt hat. Wenn dies der Fall ist, werden bei Ihnen
haufigere Kontrolluntersuchungen notwendig sein:

Gebarmuttermyom, Geb&rmutterfibrom

Endometriose (Wachstum der Geb&rmutterschleimhaut auRerhalb der Gebarmutter)
Endometriumhyerplasie (Verdickung der Gebarmutterschleimhaut in der Gebarmutter) in der
Vorgeschichte

erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe auch Abschnitt ,,Blutgerinnsel in den
Venen (Thrombose)*)

erhohtes Risiko des Auftretens von estrogenabhdngigen bosartigen Tumoren (wie Brustkrebs bei
der Mutter, Schwester oder GroBmutter)

hoher Blutdruck

Lebererkrankungen wie z.B. gutartiger Lebertumor

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Gallensteine

Migréne oder starke Kopfschmerzen

systemischer Lupus erythematodes (eine immunologische Erkrankung mit Befall der Haut bzw.
des gesamten Korpers)

Epilepsie

Asthma

Erkrankung des Gehors und Trommelfells (Otosklerose)

sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

Flussigkeitsansammlung im Korper aufgrund einer Herz- oder Nierenerkrankung

Diese Befunde kénnen wahrend der Behandlung mit Liviel wiederkehren oder verstarkt werden -
informieren Sie lhren Arzt Uber jede Veranderung lhrer Erkrankungen wahrend Sie Liviel einnehmen.

Unterbrechen Sie sofort die Einnahme und wenden Sie sich an Ihren Arzt,
sollte wahrend der Einnahme einer HRT oder Liviel einer der folgenden Zustande/Erkrankungen
auftreten:

jegliche Erkrankungen/Umstidnde, die unter ,,Liviel darf nicht eingenommen werden* angefiihrt
sind
die Haut oder die Augen werden gelb (Gelbsucht). Diese Symptome kdnnten eine
Lebererkrankung anzeigen.
eine deutliche Erhéhung des Blutdrucks (die Symptome kénnen Kopfschmerzen, Midigkeit,
Schwindel sein)
erstmaliges Auftreten von Migréne oder starken Kopfschmerzen
Eintritt einer Schwangerschaft
Sie bemerken Anzeichen eines Blutgerinnsels, wie z.B.
o Schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
o Plétzliche Schmerzen im Brustbereich
o Atemnot
Fur weitere Information siehe ,,Blutgerinnsel in den Venen*

Anmerkung: Liviel ist kein Verhutungsmittel. Wenn Sie lhre letzte Menstruation vor weniger als
12 Monaten hatten oder jtnger als 50 Jahre sind, kdnnten Sie zusatzlich ein Verhutungsmittel
bendtigen, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt dartber.

Hormonersatztherapie und Krebs




UbermaéRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom)

Es liegen Berichte und Studien tiber ein verstarktes Zellwachstum oder Krebs der
Gebdarmutterschleimhaut bei Frauen vor, die Liviel einnehmen. Das Risiko von
Gebarmutterschleimhautkrebs steigt mit der Dauer der Anwendung.

Abnormale Blutungen
Wahrend der ersten 3-6 Monate der Einnahme kénnen abnormale Blutungen oder Schmierblutungen
auftreten. Wenn jedoch die Blutung oder Schmierblutung

o langer als die ersten 6 Monate besteht,

e beginnt, nachdem Sie bereits 6 Monate oder langer Liviel eingenommen haben,
e nach dem Absetzen der Einnahme von Liviel anhalt,

vereinbaren Sie so bald wie moglich einen Termin mit IThrem Arzt.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Einnahme von Tibolon das Brustkrebsrisiko erhoht. Das
zusatzliche Risiko hangt von der Dauer der Tibolonanwendung ab. In HRT-Studien nahm nach
Absetzen der HRT das zusatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, aber das erhohte Risiko kann 10 Jahre
oder langer andauern, wenn Frauen die HRT langer als 5 Jahre angewendet haben. Fur Tibolon liegen
keine Daten hinsichtlich der Persistenz des erhéhten Risikos nach dem Absetzen vor, aber ein
ahnliches Muster kann nicht ausgeschlossen werden.

Vergleich
Frauen, die Liviel anwenden, haben ein geringeres Risiko an Brustkrebs zu erkranken als Frauen, die

eine kombinierte Hormonersatztherapie anwenden, und ein vergleichbares Risiko wie Frauen mit einer
Estrogen-Monotherapie.

Untersuchen Sie regelmaRig Ihre Briste. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche
Veranderungen bemerken, wie z. B.:

e Einziehungen der Haut
e Veranderungen der Brustwarze
e sichtbare oder tastbare Knoten.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-
Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung
ist mit einem leicht erhdhten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen
im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatztherapie anwenden, tiber einen 5-Jahres-
Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Falle pro 2000 Anwenderinnen auf
(d.h. etwa 1 zusétzlicher Fall).

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

Auswirkungen einer Hormonersatztherapie auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in den Venen (Thrombose)

Das Risiko fur Blutgerinnsel in den Venen ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatztherapie
ungeféahr 1,3 bis 3-mal héher als bei Frauen die keine Hormonersatztherapie anwenden, besonders
wahrend des ersten Jahres der Einnahme. Blutgerinnsel kdnnen schwerwiegend sein und falls eines zu
den Lungen vordringt, kann es Schmerzen im Brustraum, Kurzatmigkeit, Kreislaufkollaps oder sogar
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den Tod verursachen. Diese Erkrankung wird Lungenembolie (LE) genannt.

Die Wahrscheinlichkeit flir die Entstehung eines Blutgerinnsels steigt mit zunehmendem Alter und
wenn einer der folgenden Umsténde auf Sie zutrifft. Informieren Sie Ihren Arzt wenn eine dieser
Situationen auf Sie zutrifft:

e wenn Sie schwanger sind oder vor kurzem entbunden haben

e wenn Sie Estrogene anwenden

e wenn Sie wegen einer groReren Operation, einer Verletzung oder einer Krankheit langere Zeit nicht
gehen kdénnen (siehe auch Abschnitt 3.)

e wenn Sie starkes Ubergewicht haben (BMI >30 kg/m2)

¢ wenn Sie Probleme mit Blutgerinnseln haben, die Gber einen langeren Zeitraum medikamentds
behandelt werden mussen (z.B. mit Warfarin)

¢ wenn einer Ihrer nahen Familienangehorigen jemals ein Blutgerinnsel in den Beinen, Lungen oder
in einem anderen Organ hatte

¢ wenn Sie eine seltene Krankheit mit dem Namen systemischer Lupus erythematodes haben

e wenn Sie Krebs haben.

Fiir Anzeichen eines Blutgerinnsels siehe ,,Unterbrechen Sie sofort die Einnahme und wenden Sie sich
an lhren Arzt*.

Vergleich
Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine Hormonersatztherapie (HRT) einnehmen,

ist im Durchschnitt wahrend eines Zeitraums von 5 Jahren bei 4 bis 7 von 1000 ein Blutgerinnsel in
einer Vene zu erwarten. Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die ein HRT langer als

5 Jahre einnehmen, wird dieser Wert 9 bis 12 von 1000 betragen (d.h. 5 zusétzliche Félle).

Das Risiko, ein Blutgerinnsel in den Venen zu bekommen, ist bei Anwendung von Liviel niedriger als
bei anderen Arten der Hormonersatztherapie (HRT).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Hormonersatztherapie einen Herzinfarkt verhindert.

Bei Frauen (ber 60 Jahren die eine Estrogen-Progestagen HRT anwenden liegt die Wahrscheinlichkeit
fir die Entstehung einer Herzerkrankung etwas hoher als bei Frauen die keine HRT anwenden. Da das
Risiko einer Herzerkrankung stark altersbedingt ist, ist die Zahl der zusétzlichen Falle, die durch HRT
ausgeldst werden bei gesunden Frauen um die Menopause sehr niedrig, steigt jedoch mit
zunehmendem Alter.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass das Risiko eines Herzinfarktes durch die Anwendung von Liviel
von anderen Hormonersatztherapien abweicht.

Schlaganfall

Das Risiko einen Schlaganfall zu erleiden ist bei HRT Anwenderinnen ungeféhr 1,5-mal hoher als bei
Nicht-Anwenderinnen. Die Anzahl der zusatzlichen Schlaganfalle wegen HRT nimmt mit
zunehmendem Alter zu.

\_(ergleich
Uber einen Zeitraum von 5 Jahren wére zu erwarten, dass durchschnittlich 3 aus 1000 Frauen in ihren

50ern, die Liviel nicht einnehmen, einen Schlaganfall erleiden. Fir Frauen in ihren 50ern, die Liviel
einnehmen, waren es 7 aus 1000 (d.h. 4 zusatzliche Félle).

Uber einen Zeitraum von 5 Jahren wire zu erwarten, dass durchschnittlich 11 aus 1000 Frauen in ihren
60ern, die Liviel nicht einnehmen, einen Schlaganfall erleiden. Fir Frauen in ihren 60ern, die Liviel
einnehmen, waren es 24 aus 1000 (d.h. 13 zusatzliche Falle).

Andere Zustande
Gedachtnisverlust wird durch Hormonersatztherapie nicht verhindert. Es gibt Hinweise auf ein
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erhdhtes Risiko fiir Gedéachtnisverlust bei Frauen, die &lter als 65 Jahre bei Beginn einer
Hormonersatztherapie sind. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Die Anwendung des Wirkstoffes Tibolon, welcher in diesem Arzneimittel (Liviel Tabletten) enthalten
ist, kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Liviel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von Liviel beeinflussen, was zu
BlutungsunregelméaBigkeiten fuhren kann. Dazu gehdren:

o Arzneimittel gegen die Entstehung von Blutgerinnseln (z.B. Warfarin)

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Phenobarbital, Phenytoin und
Carbamazepin)

e Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

e Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten (Hypericum perforatum).

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanzliche Arzneimittel oder andere Naturprodukte handelt.

Einnahme von Liviel zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Sie kdnnen wéhrend der Anwendung von Liviel wie gewohnt essen und trinken.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Liviel ist nur bei postmenopausalen Frauen angezeigt. Sollten Sie schwanger werden, beenden Sie
sofort die Einnahme und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Soweit bekannt, hat Liviel keine Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Konzentrationsfahigkeit.
Liviel enthélt Lactose.

Falls Thnen bekannt ist, dass Sie einige Zuckerarten nicht vertragen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wieist Liviel einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette taglich. Schlucken Sie die Tablette zusammen mit etwas
Wasser oder einem anderen Getrank. Nehmen Sie die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

Die Blisterstreifen, in denen Liviel verpackt ist, sind mit den Wochentagen gekennzeichnet. Beginnen
Sie mit der Einnahme der fiir den jeweiligen Tag gekennzeichneten Tablette. Zum Beispiel nehmen
Sie an einem Montag eine Tablette, die an der oberen Reihe des Blisterstreifens mit ,,Montag*
gekennzeichnet ist. Folgen Sie den Wochentagen bis der Blisterstreifen aufgebraucht ist. Beginnen Sie
am folgenden Tag mit dem nachsten Blisterstreifen. Machen Sie zwischen den einzelnen
Blisterstreifen oder Packungen keine Unterbrechung.



Liviel soll nicht vor Ablauf von 12 Monaten nach lhrer letzten natirlichen Menstruationsblutung
eingenommen werden. Bei friihzeitigerer Einnahme von Liviel kann in erhdhtem Mal3e die
Maglichkeit des Auftretens irregularer VVaginalblutungen bestehen.

Ihr Arzt wird bemht sein, Thnen die kleinste wirksame Dosis fur die kirzeste notwendige Zeitdauer
zu verschreiben. Bitte sprechen Sie mit ihm, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Liviel zu stark oder zu schwach ist.

Wechsel von einem anderen HRT-Produkt zu Liviel

Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, wann Sie mit der Einnahme von Liviel beginnen sollen. Bei
einem Wechsel von einem sequenziellen HRT-Produkt sollte die Behandlung mit Liviel am néchsten
Tag nach dem Beenden der vorherigen Behandlung begonnen werden. Bei einem Wechsel von einem
kontinuierlich-kombinierten HRT-Produkt kann die Behandlung mit Liviel zu einem beliebigen
Zeitpunkt begonnen werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Liviel eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn jemand zu viele Tabletten einnimmt, besteht kein Grund zu groRer Besorgnis. Sie sollten jedoch
unverziglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker reden. Anzeichen fiir eine Uberdosis konnen Ubelkeit,
Erbrechen oder Vaginalblutungen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Liviel vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen, sollten Sie, nachdem dies bemerkt wurde, die
Tablette schnellstmdglich einnehmen, es sei denn, die Einnahme ist bereits mehr als 12 Stunden
uberféllig. Wenn die Einnahme bereits mehr als 12 Stunden tberfallig ist, lassen Sie sie einfach aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie vor einem chirurgischen Eingriff stehen

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Liviel einnehmen. Es kdnnte notwendig sein, die Einnahme von
Liviel 4 bis 6 Wochen vor dem Eingriff abzusetzen, um das Risiko der Entstehung eines
Blutgerinnsels zu verringern (siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel in den Venen®). Fragen Sie Thren Arzt,
wann Sie Liviel wieder einnehmen durfen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Die folgenden Erkrankungen treten haufiger bei Frauen mit Hormonersatztherapie auf als bei Nicht-
Anwenderinnen:

e Brustkrebs

abnormales Wachstum oder Krebs der Geb&rmutterschleimhaut (endometrische Hyperplasie
oder Endometriumkarzinom)

Eierstockkrebs

Blutgerinnsel in den Beinvenen oder in den Lungen (vendse Thromboembolie)
Herzerkrankungen

Schlaganfall

madglicher Gedéchtnisverlust, wenn mit der Hormonersatztherapie tber dem Alter von 65
Jahren begonnen wird

Fur weitere Information Uber diese Nebenwirkungen siehe Abschnitt 2.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
7



auftreten missen.

In klinischen Studien haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen) beobachtete Nebenwirkungen
waren:

Vaginalblutungen oder Schmierblutungen

Bauchschmerzen

Gewichtszunahme

Schmerzen in den Briisten

unnatirliches Haarwachstum

vaginale Beschwerden wie Ausfluss, Juckreiz und Irritation
Pilzinfektion (Candidiasis) der Scheide
Unterleibsschmerzen

Veranderungen des Befundes beim Zervixabstrich
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut

In klinischen Studien gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelte betreffen) auftretende
Nebenwirkungen waren:

Akne

Brustbeschwerden

Pilzinfektionen

schmerzende Brustwarzen

Weitere beobachtete Nebenwirkungen bei der Anwendung von Liviel waren:

Schwindel, Kopfschmerzen, Migréne, Depressionen
Hautausschlag oder Juckreiz

Sehstérungen

Magen-Darm-Verstimmung
Flussigkeitsansammlungen (Odeme)
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
Veranderungen der Leberfunktion

Es liegen Berichte vor tber Brustkrebs und ein verstarktes Zellwachstum oder einen Krebs der
Gebarmutterschleimhaut bei Frauen, die Liviel einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Vaginalblutungen oder Schmierblutungen auftreten oder
wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen Ihnen Schwierigkeiten bereitet oder anhaltend
auftritt.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei anderen Hormonersatztherapien beobachtet:

e Gallenblasenerkrankung
e Hautprobleme wie
o Verférbungen der Haut, besonders im Gesicht und am Hals, bekannt als
»Schwangerschaftsflecken* (Chloasma)
o schmerzhafte, rétliche Knétchen (Erythema nodosum)
o Ausschlag mit rundlichen geréteten Herden, teilweise blasenbildend (Erythema
multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

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

5. Wie st Liviel aufzubewahren?

Nicht tber 25°C lagern.
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Liviel enthéalt

o Der Wirkstoff ist: Tibolon.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstarke, Magnesiumstearat, Ascorbylpalmitat und
Lactose.

Wie Liviel aussient und Inhalt der Packung

Liviel Tabletten sind weil3, rund, flach mit einem Durchmesser von 6 mm, auf einer Seite mit ,, MK2,
auf der anderen Seite mit ,,Organon** markiert. Liviel ist in Kartons mit 1 oder 3 Blisterpackungen zu
je 28 Tabletten verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH
NeuturmstralRe 5

80331 Miinchen

Deutschland

E-Mail: dpoc.austria@organon.com

Hersteller
N.V. Organon


http://www.basg.gv.at/

Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niederlande
Zulassungsnummer

Z. Nr.: 1-20657

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2022,
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