Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tibolone Aristo, 2,5 mg, tabletki
Tibolonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tibolone Aristo i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tibolone Aristo
Jak przyjmowac lek Tibolone Aristo

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Tibolone Aristo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrwdE

1. Co to jest lek Tibolone Aristo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tibolone Aristo jest stosowany w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ). Zawiera tybolon,
syntetyczny hormon piciowy. Lek Tibolone Aristo jest stosowany u kobiet po menopauzie, u ktorych
od wystapienia ostatniej naturalnej miesiagczki uptyn¢to co najmniej 12 miesigcy.

Lek Tibolone Aristo jest stosowany w celu:

Lagodzenia objawow wystepujacych po menopauzie.

W okresie menopauzy ilos¢ estrogenéw produkowanych przez organizm kobiety zmniejsza si¢. Moze
to wywotywac objawy, takie jak np. uderzenia goraca na twarzy, szyi i klatce piersiowe;.

Lek Tibolone Aristo fagodzi te objawy po menopauzie. Lek Tibolone Aristo zostanie przepisany tylko
wowczas, gdy powyzsze objawy w znacznym stopniu utrudniajg codzienne zycie pacjentki.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Tibolone Aristo

Whywiad lekarski i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ lub leku Tibolone Aristo niesie za soba ryzyko, ktére nalezy przeanalizowac przed
podjeciem decyzji o rozpoczeciu lub kontynuacji stosowania leku.

Dos$wiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauza (z powodu niewydolnosci jajnikow lub
po zabiegu chirurgicznym) jest ograniczone. W przypadku przedwczesnej menopauzy ryzyko
zwigzane ze stosowaniem HTZ lub leku Tibolone Aristo moze by¢ inne. Nalezy omowic to

z lekarzem.

Przed rozpoczgciem przyjmowania (lub przed ponownym wiaczeniem) HTZ lub leku Tibolone Aristo,
lekarz przeprowadzi wywiad, dotyczacy stanu zdrowia pacjentki oraz choréb wystgpujacych w jej
rodzinie. Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu badania fizykalnego. Jesli konieczne, moze
ono obejmowaé badanie piersi i (lub) badanie internistyczne.



Po rozpoczgciu stosowania leku Tibolone Aristo konieczne bedzie zglaszanie si¢ do lekarza na
regularne wizyty kontrolne (co najmniej raz w roku). Podczas wizyt kontrolnych nalezy omowic
z lekarzem korzysci i ryzyka, zwigzane z dalszym przyjmowaniem leku Tibolone Aristo.

Pacjentka powinna regularnie badac¢ piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Dodatkowo, pacjentka powinna zgtaszac si¢ na regularne przesiewowe badania kontrolne piersi
(mammografia). Przed wykonaniem przesiewowego badania mammograficznego wazne jest, aby
poinformowac¢ pracownika medycznego, ktory przeprowadza badanie radiologiczne, ze kobieta
przyjmuje hormonalng terapi¢ zastepcza, gdyz lek ten moze zwigkszaé gestos¢ piersi, co moze
wpltywacé na interpretacj¢ obrazow mammograficznych. Gdy gestos¢ piersi jest zwickszona,
mammografia moze nie wykry¢ wszystkich guzkow.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tibolone Aristo

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki lub jesli pacjentka ma watpliwosci
zwigzane z ponizszymi punktami, przed przyjgciem leku Tibolone Aristo powinna poradzié¢ sie
lekarza:

~ Jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci rak piersi, lub jesli istnieje podejrzenie raka piersi.

- Jesli pacjentka ma nowotwor zalezny od estrogenéw, np. rak btony sluzowej macicy
(endometrium) lub jesli wystepuje podejrzenie takiego nowotworu.

- Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

- Jesli u pacjentki wystepuje nadmierny rozrost blony §luzowej wyScielajacej jame macicy
(rozrost endometrium), ktory nie jest leczony.

- Jesli u pacjentki wystepujg lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi w zylach
(zakrzepica), np. w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w plucach (zatorowos¢ ptucna).

- Jesli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi (np. niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny).

- Jesli u pacjentki wystepujg lub wystgpowaly w przesztosci choroby spowodowane obecnoscia
skrzepow krwi w tetnicach, takie jak: zawal mie§nia sercowego, udar mézgu lub dusznica
bolesna.

- Jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci choroby watroby a wyniki badan czynnos$ci
watroby nie powrdcity do wartosci prawidtowych.

- Jesli pacjentka ma rzadka chorobg krwi, zwana porfirig, ktora jest przekazywana w rodzinie
(jest choroba dziedziczng).

- Jesli pacjentka ma uczulenie na tybolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Tibolone Aristo (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigzg.

- Jesli pacjentka karmi piersig.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapi po raz pierwszy w okresie przyjmowania leku
Tibolone Aristo, nalezy jak najszybciej odstawic lek i niezwlocznie omowic to z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tibolone Aristo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna powiedzie¢ lekarzowi, jesli kiedykolwiek wystapit
u niej ktorys z nizej wymienionych probleméw, gdyz moze on powr6ci¢ lub ulec zaostrzeniu
w okresie przyjmowania leku Tibolone Aristo. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ czestsze
wizyty kontrolne:
- mig$niaki macicy
- obecnos¢ blony §luzowej macicy poza macica (endometrioza) lub rozrost btony $luzowej
macicy (rozrost endometrium) w wywiadzie
- zwiekszone ryzyko wystapienia zakrzepow [patrz ,,Zakrzepy w zylach (zakrzepica)”]
- zwigkszone ryzyko wystapienia raka zaleznego od estrogendéw (np. rak piersi u matki, siostry
lub babki)
- wysokie ci$nienie tetnicze
- choroba watroby, np. tagodny guz watroby



- cukrzyca

- kamica zbfciowa

- migrena lub silne bole glowy

- choroba uktadu immunologicznego, ktora dotyczy wielu narzadéw (toczen rumieniowaty
uktadowy — ang. systemic lupus erythematosus, SLE)

- padaczka

- astma oskrzelowa

- choroba uszkadzajaca btong bebenkowsg i narzad stuchu (otoskleroza)

- bardzo wysokie stezenie thuszczow (triglicerydow) we krwi

- choroby serca

- choroby nerek.

Nalezy przerwacé stosowanie leku Tibolone Aristo i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem
jezeli podczas przyjmowania HTZ lub leku Tibolone Aristo wystapi ktérykolwiek z ponizej
wymienionych stanow:
- ktérykolwiek ze standéw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Tibolone Aristo”
- zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby.
- znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi (do objawow naleza: bole glowy, zmeczenie,
zawroty gtowy)
- migrenowy bol glowy wystepujacy po raz pierwszy
- wprzypadku zajscia w cigze
- je$li wystgpiag objawy zakrzepicy, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie konczyn dolnych
- nagly bol w klatce piersiowe;j
- trudno$ci w oddychaniu.

Wiecej informacji, patrz punkt ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Lek Tibolone Aristo nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli uptyneto mniej niz

12 miesiecy od ostatniej miesigczki lub jesli kobieta jest w wieku ponizej 50 lat, nadal moze byé
konieczne stosowanie dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy. Po porade nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

HTZ i choroba nowotworowa

Nadmierne pogrubienie blony $luzowej macicy (rozrost endometrium) oraz rak blony sluzowej
macicy (rak endometrium)

Badania obserwacyjne jednoznacznie wykazaty, ze kobiety stosujace tybolon (substancje czynng leku
Tibolone Aristo) narazone byly na zwigkszone ryzyko wystapienia raka macicy. Ryzyko to rosnie
wraz z wydtuzaniem okresu leczenia.

Nieregularne krwawienie
Moze wystapi¢ nieregularne krwawienie lub plamienie w ciagu pierwszych 3-6 miesigcy
przyjmowania leku Tibolone Aristo. Ale w przypadku krwawienia lub plamienia:
- utrzymujacego si¢ dtuzej niz pierwszych 6 miesiecy leczenia
- rozpoczynajacego sie, gdy pacjentka przyjmuje lek Tibolone Aristo przez ponad 6 miesigcy
- trwajacego pomimo odstawienia leku Tibolone Aristo
— nalezy jak najszybciej zglosié si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie tibolonu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od okresu przez jaki pacjentka stosuje tibolon. W badaniach dotyczacych stosowania
HTZ stwierdzono, Ze po zakonczeniu przyjmowania HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza si¢ z czasem,
ale ryzyko moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli kobieta stosowata HTZ ponad 5 lat.



Nie ma danych na temat utrzymywania si¢ ryzyka po zaprzestaniu leczenia tibolonem, ale nie mozna
wykluczy¢ podobnego zjawiska.

Porownanie

U kobiet stosujacych Tibolone Aristo istnieje mniejsze ryzyko zachorowania na raka piersi niz
U kobiet stosujacych ztozong HTZ i poréwnywalne ryzyko z tym, ktore wystepuje u kobiet,
stosujacych tylko estrogeny.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ piersi. Nalezy zglosié si¢ do lekarza w przypadku stwierdzenia
nastepujacych zmian:

- Wglebienia skory.

- Zmiany w brodawce sutkowej.

- Wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko — duzo rzadziej niz rak piersi. Stosowanie HTZ zawierajacej tylko
estrogen lub skojarzenie estrogen-progestagen wigzato si¢ z nieco zwigkszonym ryzykiem
zachorowania na raka jajnika.

Ryzyko wystapienia raka jajnika zmienia sie¢ Z wiekiem. Na przyktad w grupie kobiet w wieku

50-54 lata, ktore nie stosujg HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany u okoto 2 na 2 000 kobiet w okresie
5 lat. W grupie kobiet przyjmujacych HTZ przez 5 lat, rak zostanie rozpoznany u okoto 3 na 2 000
pacjentek (to jest okoto 1 dodatkowy przypadek).

W okresie stosowania Tibolone Aristo zwigkszone ryzyko raka jajnika jest podobne jak w przypadku
stosowania innych rodzajéow HTZ.

Wplyw HTZ na serce i uklad Krazenia

Zakrzepy w zylach (zakrzepica)
Ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach jest okoto 1,3 do 3-razy wigksze u kobiet stosujacych
HTZ niz u kobiet niestosujacych HTZ, szczegdlnie w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi moga by¢ grozne, a jesli ktorys$ przemiesci si¢ do ptuc, moze powodowac bol w klatce
piersiowej, uczucie braku powietrza, omdlenie lub nawet zgon.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepu krwi w zytach wzrasta wraz z wiekiem pacjentki oraz gdy
ktérakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
jakak0|W|ek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

jesli pacjentka stosuje estrogeny;

- jesli pacjentka nie jest w stanie poruszac si¢ przez dtuzszy czas z powodu duzego zabiegu
chirurgicznego, urazu lub choroby (patrz takze punkt 3 ,,Jesli konieczny jest zabieg
chirurgiczny”). Ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej moze by¢ okresowo zwigkszone w
zwigzku z dtugotrwatym unieruchomieniem (np. z powodu choroby obtoznej lub nogi w
gipsie), ciezkimi urazami lub dtugo trwajacymi zabiegami chirurgicznymi. U pacjentek
stosujacych HTZ, podobnie jak u wszystkich pacjentow, nalezy starannie przestrzegac
srodkoéw zapobiegawczych, ktérych celem jest niedopuszczenie do wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej.

— jesli pacjentka ma znaczna nadwage (BMI>30 kg/m?);

- jesliu pacjentki wystepuja zaburzenia krzepnigcia, ktore wymagaja dlugotrwalego leczenia
lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom;

- jesli pacjentka ma bliskiego krewnego, u ktorego wystapita zakrzepica w nogach, ptucach lub
innym narzadzie;

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus, SLE);

- jesli pacjentka ma raka.

Objawy zakrzepu opisano w punkcie ,,Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Tibolone Aristo
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”.


https://pl.wikipedia.org/wiki/J%C4%99zyk_angielski

Poréwnanie

U kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktore nie przyjmuja HTZ - przecietnie, w ciagu 5 lat, u 4 do 7 na
1 000 kobiet mozna spodziewa¢ si¢ wystapienia zakrzepicy zylnej.

U kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktore przyjmuja HTZ w postaci ztozonych lekéw zawierajacych
skojarzenie estrogen-progestagen przez ponad 5 lat, takich przypadkow bedzie od 9 do 12 na

1 000 pacjentek stosujacych HTZ (tj. 5 dodatkowych przypadkow).

W okresie stosowania leku Tibolone Aristo zwickszone ryzyko powstawania zakrzepu zylnego jest
mniejsze niz w przypadku innych rodzajow HTZ.

Choroba serca (zawal mig¢$nia sercowego)

Brak jest dowodow, ze HTZ lub Tibolone Aristo zapobiegaja zawatowi mig$nia sercowego.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosujg HTZ w postaci zlozonych lekow zawierajacych
estrogen-progestagen, prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca jest nieco wigksze, niz u kobiet
nieprzyjmujacych HTZ. Poniewaz ryzyko choroby serca silnie zalezy od wieku, liczba dodatkowych
przypadkow choroby serca jest bardzo mata u zdrowych kobiet tuz po menopauzie, ale bedzie rosta
wraz z wiekiem.

Nie ma dowoddw na to, ze ryzyko zawalu mig§nia sercowego podczas stosowaniu tybolonu rézni sie
od ryzyka obserwowanego podczas stosowania innych rodzajow HTZ.

Udar mozgu
Ryzyko wystapienia udaru jest 1,5 razy wicksze u kobiet stosujacych HTZ niz u kobiet niestosujgcych
HTZ. Liczba dodatkowych przypadkow udaru z powodu stosowania HTZ rosnie wraz z wiekiem.

Poréwnanie

U kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktoére nie przyjmuja tybolonu - przecietnie, w ciggu 5 lat, u 3 na

1 000 kobiet mozna spodziewa¢ si¢ wystgpienia udaru.

W przypadku kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktore przyjmuja tybolon, liczba ta bedzie wynosita 7 na
1 000 pacjentek (tj. 4 dodatkowe przypadki).

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore nie przyjmuja tybolonu - przecietnie, w ciggu 5 lat, u 11 na
1 000 kobiet mozna spodziewa¢ si¢ wystapienia udaru.

W przypadku kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore przyjmuja tybolon liczba ta bedzie wynosita

24 na 1 000 pacjentek (tj. 13 dodatkowych przypadkow).

Inne stany

- HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istnieja pewne dane, ktore wskazuja na wigksze ryzyko
utraty pamigci u kobiet, ktore rozpoczety stosowanie HTZ po 65 roku zycia. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

- Leczenie tybolonem powoduje zmiany w stezeniu cholesterolu.

- Pacjentki z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek: estrogeny moga powodowac zatrzymanie
ptynow i dlatego pacjentki z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek powinny by¢ starannie
obserwowane.

- Pacjentki z zaburzeniami gospodarki lipidowej (hipertriglicerydemia): Kobiety z wcze$niej
rozpoznang hipertriglicerydemia nalezy starannie obserwowaé w czasie leczenia tybolonem, gdyz
w tej chorobie podczas leczenia estrogenem w rzadkich przypadkach zgtaszano znaczne
zwigkszenie stezenia triglicerydow w osoczu, prowadzace do zapalenia trzustki.

Lek Tibolone Aristo a inne leki
Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Tibolone Aristo. Moze to prowadzi¢ do nieregularnego
krwawienia. Dotyczy to nastepujacych lekow:

- Leki zapobiegajace krzepnieciu krwi (np. warfaryna).

- Leki stosowane w padaczce (np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina).

- Leki stosowane w gruzlicy (np. ryfampicyna lub ryfabutyna).

- Preparaty ziolowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).



Jednoczesne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych i tybolonu moze nasila¢ ich dziatanie
przeciwzakrzepowe.

Jednoczesne stosowanie z tybolonem moze wptywaé na dziatanie lekow zawierajacych substancje
czynng (np. midazolam), ktdra jest metabolizowana przez okreslone enzymy (tzw. enzymy
cytochromu P 450).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, w tym lekach dostgpnych bez recepty, lekach ziotowych lub innych lekach
pochodzenia naturalnego, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac.

Badania laboratoryjne

Jesli konieczne bedzie wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium, ze pacjentka przyjmuje Tibolone Aristo, poniewaz lek ten moze wptywac¢ na wyniki
niektorych testow.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Tibolone Aristo w okresie cigzy i karmienia piersia.

Lek Tibolone Aristo jest przeznaczony do stosowania wyltgcznie przez kobiety po menopauzie.
W przypadku zaj$cia w ciazg, nalezy odstawi¢ lek Tibolone Aristo i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Tibolone Aristo nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Tibolone Aristo zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tibolone Aristo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Tibolone Aristo nalezy przyjmowac i jak czesto

Lekarz przepisze najmniejsza dawke, do stosowania przez najkrotszy mozliwy okres czasu, ktora
bedzie kontrolowaé objawy choroby. Jesli pacjentka uwaza, ze lek dziata za silnie lub za stabo,
powinna zwréci¢ sie do lekarza.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobe¢ po positku,
przyjmowana najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

W okresie stosowania leku Tibolone Aristo nie nalezy przyjmowac lekow zawierajacych progestagen.

Jak przyjmowa¢ lek Tibolone Aristo
Tabletki nalezy przyjmowac¢ z niewielka iloscig wody lub innego napoju, najlepiej o tej samej porze
kazdego dnia.

Co nalezy uwzgledni¢ przed rozpoczeciem stosowania leku Tibolone Aristo

Jesli menopauza wystapita naturalnie, nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Tibolone Aristo
najwczesniej 1 rok po ostatniej naturalnej miesiaczce. Jesli jajniki zostaty usunigte chirurgicznie,
mozna rozpocza¢ stosowanie leku Tibolone Aristo natychmiast.



Jesli pacjentka chce rozpocza¢ przyjmowanie leku Tibolone Aristo, a wystepuja u niej nieregularne
lub nieoczekiwane krwawienia z drog rodnych, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
przed rozpoczgciem stosowania leku Tibolone Aristo wykluczy¢ chorobe nowotworows.

Jesli pacjentka chce zmieni¢ leczenie z leku zawierajgcego estrogen i progestagen i zamierza
rozpocza¢ przyjmowanie leku Tibolone Aristo powinna poradzi¢ si¢ lekarza co nalezy zrobi¢ w takiej
sytuacji.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Tibolone Aristo
Lekarz wybierze jak najkrotszy mozliwy okres stosowania leku.

Zwykle objawy ulegaja ztagodzeniu w ciagu kilku tygodni.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tibolone Aristo
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Tibolone Aristo nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Objawy toksyczno$ci sg mato prawdopodobne, nawet jesli pacjentka przyjeta jednoczesnie kilka
tabletek. W przypadku ostrego przedawkowania mogg wystagpi¢ nudno$ci, wymioty i krwawienie
Z odstawienia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu leczenia tych objawow.

Pominiecie przyjecia leku Tibolone Aristo

Jesli pacjentka zapomni przyjaé tabletke o zwyklej porze, powinna przyjac ja jak najszybciej, o ile nie
uptyneto wigcej niz 12 godzin od momentu, w ktérym lek powinien by¢ planowo przyjety.

W takim przypadku nalezy poming¢ opuszczong tabletke 1 przyjaé nastepng tabletke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Jesli konieczny jest zabieg chirurgiczny

Jesli u pacjentki planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy powiedzie¢ chirurgowi o przyjmowaniu
leku Tibolone Aristo. Konieczne moze by¢ odstawienie leku Tibolone Aristo okoto 4 do 6 tygodni
przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepu [patrz punkt 2 ,,Zakrzepy w zytach
(zakrzepica)”]. Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy bedzie mozna ponownie rozpoczaé przyjmowanie leku
Tibolone Aristo.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nastepujace choroby zglaszano cze¢Sciej u pacjentek stosujacych HTZ w poréwnaniu do pacjentek
niestosujacych HTZ:

- rak piersi

- nieprawidlowy rozrost lub rak btony §luzowej macicy (rozrost lub rak endometrium)

- rak jajnika

- obecnos¢ zakrzepow w zytach w nogach lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

- choroba serca

- udar mézgu

- prawdopodobna utrata pamigci, jesli HTZ wiaczono po 65 roku zycia.

Wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed
przyjeciem leku Tibolone Aristo”.

Jak kazdy lek, lek Tibolone Aristo moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjentka ma watpliwosci dotyczace dziatan
niepozadanych, ktére wedlug niej moga by¢ zwigzane z przyjmowaniem leku Tibolone Aristo; patrz
takze punkt 2 ,,Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Tibolone Aristo i niezwtocznie skontaktowac sig

z lekarzem”.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane, ktore obserwowano w badaniach klinicznych (dotycza do
1 na 10 pacjentek):

- krwawienie lub plamienie z pochwy

- bol brzucha

- zwigkszenie masy ciala

- Dbol piersi

- nienaturalny wzrost wloséw

- problemy dotyczace pochwy, np. zwigkszona ilo$¢ wydzieliny, $wiad i podraznienie

- pogrubienie btony $luzowej macicy

- zakazenie grzybicze pochwy (np. kandydoza)

- bdl w miednicy

- zmiany w tkance szyjki macicy

- zapalenie warg sromowych i pochwy (tzw. zapalenie sromu i pochwy)

- nieprawidtowo$ci w rozmazie cytologicznym.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (dotyczg do 1 na 100 pacjentek):
- tradzik
- bolesno$¢ sutkéw lub piersi
- zakazenia grzybicze.

Inne dzialania niepozadane, ktére zostaly zgloszone po wprowadzeniu tybolonu do obrotu:
- zawroty glowy, bol glowy, migrena
- depresja
- problemy skoérne, np. wysypka lub $wigd
- utrata widzenia lub niewyrazne widzenie
- zaburzenia zoladka i jelit
- zatrzymanie plynow
- bol stawdw lub migéni
- zmiany w parametrach czynnosci watroby.

Zglaszano przypadki wystapienia raka macicy, raka piersi oraz udaru mozgu u kobiet stosujacych
tybolon (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nastgpujace dziatania niepozadane zglaszano przy stosowaniu innych rodzajow HTZ:

- choroba pecherzyka zoélciowego

- r6zne choroby skory:
- przebarwienia skory, szczegolnie na twarzy lub szyi, znane jako plamy cigzowe (0ostuda)
- bolesne, zaczerwienione grudki skorne (rumien guzowaty)
- wysypka w ksztalcie pierscieni, z zaczerwienieniem lub nadzerkami (rumien

wielopostaciowy)

- krwiaki podskorne (plamica naczyniowa).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o nieregularnych krwawieniach lub plamieniu z drég rodnych, albo
0 wystapieniu lub nasileniu si¢ dziatan niepozadanych wymienionych powyze;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Tibolone Aristo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym/blistrze
po EXP: Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowacé tego leku, jesli zauwazy sie uszkodzenie blistra.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic

srodowisko.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tibolone Aristo
- Substancja czynna leku jest tybolon. Jedna tabletka zawiera 2,5 mg tybolonu.

- Pozostate sktadniki to:
Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, askorbylu palmitynian, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tibolone Aristo i co zawiera opakowanie
Lek Tibolone Aristo to biate lub biatawe, ptaskie, okragte tabletki o $rednicy okoto 6 mm.

Lek Tibolone Aristo jest dostepny w opakowaniach po 1x28 tabletek, 1x30 tabletek i 3x28 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
<logo podmiotu odpowiedzialnego>
Avristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Tibolona Aristo 2,5 mg comprimidos EFG
Niemcy: Tibolon Aristo 2,5 mg Tabletten

Belgia: Tibolone Aristo 2,5 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Wrtochy: Tibolone Aristo

Wielka Brytania: Tibolone 2.5 mg tablets

Czechy: Tibolon Aristo

Irlandia: Tibolone Aristo 2.5 mg tablets

Polska: Tibolone Aristo

Stowacja: Tibolénu Aristo 2,5 mg tablety

Szwecja: Tibolon Aristo 2,5 mg tabletter

Norwegia: Tibolon Aristo 2,5 mg tablets

Finlandia: Tibolon Aristo 2,5 tabletit



Data ostatniej aktualizacji ulotki: Wrzesien 2020

10



