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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tibolone Aristo
Jak przyjmowac lek Tibolone Aristo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tibolone Aristo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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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 ptciowy. Lek Tibolone Aristo jest stosowany u kobiet po menopauzie, u ktorych
od wystapienia ostatniej naturalnej miesigczki uptyneto co najmniej 12 miesiecy.

Lek Tibolone Aristo jest stosowany w celu:

Lagodzenia objawéw wystepujacych po menopauzie.

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

Lek Tibolone Aristo tagodzi 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

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

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

z lekarzem.

Przed rozpoczeciem 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 zdecydowa¢ o przeprowadzeniu badania fizykalnego. Je$li konieczne, moze
ono obejmowac badanie piersi i (lub) badanie internistyczne.



Po rozpoczeciu stosowania leku Tibolone Aristo konieczne bedzie zgtaszanie sie do lekarza na
regularne wizyty kontrolne (co najmniej raz w roku). Podczas wizyt kontrolnych nalezy omowié
z lekarzem korzysci i ryzyka zwigzane z dalszym przyjmowaniem leku Tibolone Aristo.

Pacjentka powinna regularnie bada¢ piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Dodatkowo, pacjentka powinna zgtasza¢ 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¢ zastgpczg, gdyz lek ten moze zwigkszac gestos¢ piersi, co moze
wptywacé na interpretacjg obrazow mammograficznych. Gdy gestos¢ piersi jest zwigkszona,
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 przyjeciem leku Tibolone Aristo powinna poradzi¢ si¢
lekarza:

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

- Jesli pacjentka ma nowotwor zalezny od estrogenow, np. rak btony §luzowej 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 wystepuja lub wystgpowaly w przesztosci zakrzepy krwi w zylach
(zakrzepica), np. w nogach (zakrzepica zyt glgbokich) lub w ptucach (zatorowo$¢ ptucna).

- Jesli pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. niedob6r biatka C, biatka S lub
antytrombiny).

- Jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby spowodowane obecno$cia
skrzepow krwi w tetnicach, takie jak: zawal mi¢$nia sercowego, udar mézgu lub dusznica
bolesna.

— Jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci choroby watroeby a wyniki badan czynnosci
watroby nie powr6cily do wartosci prawidtowych.

- Jesli pacjentka ma rzadka chorobe krwi, zwana porfiria, ktora jest przekazywana w rodzinie
(jest chorobg dziedziczna).

— 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 ciaze.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych Standw wystapi po raz pierwszy w okresie przyjmowania leku
Tibolone Aristo, nalezy jak najszybciej odstawi¢ lek i niezwtocznie omowic to z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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 powrdcié¢ lub ulec zaostrzeniu
w okresie przyjmowania leku Tibolone Aristo. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ czestsze
wizyty kontrolne:
- mig$niaki macicy
- obecno$¢ blony sluzowej macicy poza macica (endometrioza) lub rozrost btony §luzowej
macicy (rozrost endometrium) w wywiadzie
- zwigkszone ryzyko wystgpienia zakrzepow [patrz ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”]
- zwickszone ryzyko wystapienia raka zaleznego od estrogenow (np. rak piersi u matki, siostry
lub babki)
- wysokie ci$nienie tetnicze



- choroba watroby, np. tagodny guz watroby

- cukrzyca

- kamica zblciowa

- 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 bgbenkows i narzad stuchu (otoskleroza)

- bardzo wysokie stgzenie ttuszczow (triglicerydow) we Krwi

- choroby serca

- choroby nerek.

Nalezy przerwac stosowanie leku Tibolone Aristo i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem
jezeli podczas przyjmowania HTZ lub leku Tibolone Aristo wystapi ktorykolwiek z ponizej
wymienionych stanow:
- ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Tibolone Aristo”
- zazoOlcenie skory lub biatkéwek oczu (zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby.
- znaczne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi (do objawdw nalezg: bole glowy, zmeczenie,
zawroty glowy)
- migrenowy bol gtowy wystepujacy po raz pierwszy
- w przypadku zajscia w ciaze
- jesli wystapig objawy zakrzepicy, takie jak:
- bolesny obrzgk i zaczerwienienie konczyn dolnych
- nagly bol w klatce piersiowe;j
- trudnos$ci w oddychaniu.

Wigcej 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 by¢
konieczne stosowanie dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy. Po poradg nalezy zwrdcié
si¢ 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 stosujgce tybolon (substancje czynng leku
Tibolone Aristo) narazone byty na zwigkszone ryzyko wystgpienia raka macicy. Ryzyko to rosnie
wraz z wydtuzaniem okresu leczenia.

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

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie tybolonu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe

ryzyko zalezy od okresu, przez jaki pacjentka stosuje tybolon. 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 sie ryzyka po zaprzestaniu leczenia tybolonem, ale nie mozna
wykluczy¢ podobnego zjawiska.

Poréwnanie

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

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

- Weglebienia 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 si¢ 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 rodzajow 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 powodowaé bol w klatce
piersiowej, uczucie braku powietrza, omdlenie lub nawet zgon.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepu krwi w zytach wzrasta wraz z wiekiem pacjentki oraz gdy
ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
jakakolwiek 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 pacjentéw, nalezy starannie przestrzegac
srodkow zapobiegawczych, ktorych celem jest niedopuszczenie do wystgpienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej.

- jesli pacjentka ma znaczng nadwage (BMI >30 kg/m?);

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepnigcia, ktore wymagaja dtugotrwalego 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 przerwac stosowanie leku Tibolone Aristo
i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”.


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

Poréwnanie

U kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktére nie przyjmuja HTZ, srednio w ciagu 5 lat, u 4 do 7 na

1 000 kobiet mozna spodziewac¢ si¢ wystgpienia zakrzepicy zylne;.

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

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

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

Choroba serca (zawal mie$nia sercowego)

Brak jest dowodow, ze HTZ lub Tibolone Aristo zapobiegaja zawatowi migénia sercowego.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosuja HTZ w postaci ztozonych 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 dowodow na to, ze ryzyko zawatu migsnia sercowego podczas stosowaniu tybolonu roézni si¢
od ryzyka obserwowanego podczas stosowania innych rodzajéow HTZ.

Udar mézgu
Ryzyko wystapienia udaru jest 1,5 razy wigksze u kobiet stosujacych HTZ niz u kobiet niestosujacych
HTZ. Liczba dodatkowych przypadkow udaru z powodu stosowania HTZ ro$nie wraz z wiekiem.

Poréwnanie

U kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktére nie przyjmuja tybolonu, srednio w ciggu 5 lat, u 3 na 1 000
kobiet mozna spodziewac si¢ wystapienia udaru.

W przypadku kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktore przyjmujg 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, srednio w ciggu 5 lat, u 11 na 1 000
kobiet mozna spodziewac sie 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. Istniejg pewne dane, ktore wskazujg 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 powodowa¢ zatrzymanie
plynow 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 obserwowac w czasie leczenia tybolonem, gdyz
w tej chorobie podczas leczenia estrogenem w rzadkich przypadkach zgtaszano znaczne
zwickszenie 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 ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).



HTZ moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekow:
Lek na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze zwigkszaé czgstotliwo$é napadow.

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

Jednoczesne stosowanie z tybolonem moze wptywacé na dziatanie lekow zawierajacych substancje
czynng (np. midazolam), ktéra 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 dostepnych bez recepty, lekach ziotowych lub innych lekach
pochodzenia naturalnego, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Lekarz udzieli pacjentowi porady.

Badania laboratoryjne

Jesli konieczne bedzie wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel
laboratorium, ze pacjentka przyjmuje lek Tibolone Aristo, poniewaz lek ten moze wptywaé 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 wytacznie przez kobiety po menopauzie.
W przypadku zajscia w cigzg, nalezy odstawi¢ lek Tibolone Aristo i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tibolone Aristo nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Tibolone Aristo zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Tibolone Aristo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Tibolone Aristo nalezy przyjmowac i jak czesto

Lekarz przepisze najmniejsza dawke, pozwalajaca na leczenie objawow choroby przez najkrotszy
mozliwy okres czasu. Jesli pacjentka uwaza, ze lek dziata za silnie lub za stabo, powinna zwroci¢ si¢
do lekarza.

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

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

Jak przyjmowac 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 rozpocza¢ przyjmowanie leku Tibolone Aristo
najwczesniej 1 rok po ostatniej naturalnej miesigczce. Jesli jajniki zostaly usunigte chirurgicznie,
mozna rozpocza¢ stosowanie leku Tibolone Aristo natychmiast.



Jesli pacjentka chce rozpoczaé 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¢ chorobg nowotworows.

Jesli pacjentka chce zmieni¢ leczenie z leku zawierajacego estrogen i progestagen i zamierza
rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Tibolone Aristo powinna poradzi¢ si¢ lekarza, co nalezy zrobi¢ w takiej
sytuaciji.

Jak dlugo nalezy przyjmowac 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 wigkszej niz zalecana dawki leku Tibolone Aristo nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Objawy toksycznosci sa mato prawdopodobne, nawet jesli pacjentka przyjeta jednoczesnie kilka
tabletek. W przypadku ostrego przedawkowania moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i krwawienie
z odstawienia. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu leczenia tych objawow.

Pominigcie przyjecia leku Tibolone Aristo

Jesli pacjentka zapomni przyjacé tabletke o zwyklej porze, powinna przyja¢ ja jak najszybciej, o ile nie
uplyneto wiecej niz 12 godzin od momentu, w ktérym lek powinien by¢ planowo przyjety.

W takim przypadku nalezy pomina¢ opuszczong tabletke i przyjac nastepna tabletke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

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 zapytac lekarza, kiedy bedzie mozna ponownie rozpocza¢ przyjmowanie leku
Tibolone Aristo.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Tibolone Aristo nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nastepujace choroby zgtaszano czesciej u pacjentek stosujacych HTZ w porownaniu do pacjentek
niestosujacych HTZ:

- rak piersi

- nieprawidtowy rozrost lub rak blony sluzowej macicy (rozrost lub rak endometrium)

- rakjajnika

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

- choroba serca

- udar moézgu

- prawdopodobna utrata pamieci, 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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapiga.



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

Z lekarzem”.

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

- krwawienie lub plamienie z pochwy

- bol brzucha

- zwickszenie masy ciala

- bol piersi

- nienaturalny wzrost wloséw

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

- pogrubienie btony §luzowej macicy

- zakazenie grzybicze pochwy (np. kandydoza)

- bol w miednicy

- zmiany w tkance szyjki macicy

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

- nieprawidlowo$ci w rozmazie cytologicznym.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (dotycza do 1 na 100 pacjentek):
- tradzik
- Dbolesnos¢ sutkow lub piersi
- zakazenia grzybicze.

Inne dzialania niepozadane, ktore zostaty zgloszone po wprowadzeniu tybolonu do obrotu:
- zawroty glowy, bol glowy, migrena
- depresja
- problemy skorne, np. wysypka lub $wiad
- utrata widzenia lub niewyrazne widzenie
- zaburzenia zotadka i jelit
- zatrzymanie plynow
- bol stawdw lub miegsni
- zmiany w parametrach czynno$ci watroby.

Zglaszano przypadki wystagpienia raka macicy, raka piersi oraz udaru mézgu u kobiet stosujacych
tybolon (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Nastegpujace dziatania niepozadane zglaszano przy stosowaniu innych rodzajow HTZ:

- choroba pgcherzyka zotciowego

- r6zne choroby skory:
- przebarwienia skory, szczegolnie na twarzy lub szyi, znane jako plamy cigzowe (0studa)
- 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 wystgpieniu lub nasileniu si¢ dziatan niepozadanych wymienionych powyze;.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

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



Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tibolone Aristo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym/blistrze
po EXP: Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie blistra.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ 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 1 x 28 tabletek, 1 x 30 tabletek
i 3 x 28 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Avristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytwérca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pélnocna) 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



Wiochy: Tibolone Aristo

Wielka Brytania: Tibolone 2.5 mg tablets
Czechy: Tibolon Aristo

Irlandia: Tibolone Aristo 2.5 mg tablets
Polska: Tibolone Aristo

Stowacja: Tibolonu 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: listopad 2023
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