FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tibocina

2,5 mg tabletter
tibolon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Tibocina ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Tibocina
3. Hur du tar Tibocina

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tibocina ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tibocina ar och vad det anvands for

Tibocina
Den aktiva substansen ar tibolon.

Tibocina anvands som hormonersattningsbehandling (HRT).
Lakemedlet innehaller den aktiva substansen tibolon som har
fordelaktiga effekter pa olika typer av organvavnad, t.ex. skelettet,
hjarnan och slidan. Tibocina anvands hos kvinnor som har passerat
klimakteriet och inte har haft en naturlig menstruationscykel under
de senaste 12 manaderna.

Tibocina anvands for:

Lindring av symtom som upptrader efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar halten av dstrogen som produceras av
kvinnans kropp. Detta kan ge oonskade symtom som varmekansla i
ansiktet, pa halsen och brostet ("varmevallningar”). Tibocina
lindrar dessa symtom efter klimakteriet. Tibocina skrivs endast ut
till dig om dina symtom stor ditt dagliga liv i stor grad.

Forebyggande av osteoporos

Efter klimakteriet drabbas en del kvinnor av benskorhet (
osteoporos). Diskutera alla tillgangliga alternativ med din [akare.
Om din lakare har talat om for dig att du Ioper okad risk for fraktur
er pa grund av ett medicinskt tillstand som kallas osteoporos och
andra lakemedel inte ar lampliga for dig kan du borja ta Tibocina
for att forebygga osteoporos efter klimakteriet.

Det finns tre typer av hormonersattningsbehandling:
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Hormonersattningsbehandling med enbart 6strogen
Kombinerad hormonersattningsbehandling som innehaller tva
typer av kvinnligt hormon, ostrogen och gestagen

® Tibocina som innehaller den aktiv substansen tibolon.

Tibocina verkar pa ett annat satt an de andra typerna av
hormonersattningsbehandling, eftersom detta lakemedel innehaller
den aktiva substansen tibolon i stallet for egentliga hormoner (t.ex.
ostrogen och gestagen). Kroppen bryter ner tibolon for att
producera naturliga hormoner. De fordelaktiga effekterna liknar
effekterna av kombinerad hormonersattningsbehandling.

Tibolon som finns i Tibocina kan ocksa vara godkant for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tibocina

I avsnitt 3 finns information om nar du kan borja
ta Tibocina (t.ex. efter bortoperation av
livmodern).

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvandning av hormonersattningsbehandling eller Tibocina medfor

risker som maste beaktas vid beslutet om att paboérja eller fortsatta
behandlingen. Detta ar sarskilt viktigt om du ar aldre &n 60 ar.

Erfarenhet av behandling av kvinnor med for tidigt klimakterium
(p.g.a. att aggstockarna slutat fungera eller p.g.a. operation) ar
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begransad. Om du har kommit in i klimakteriet tidigt kan det finnas
andra risker med att anvanda hormonersattningsbehandling eller
Tibocina. Tala med din lakare.

Innan du barjar (eller bérjar pa nytt) med
hormonersattningsbehandling eller Tibocina

Lakaren kommer att tala med dig om dina medicinska problem och
eventuella relaterade sjukdomar i slakten. Lakaren kan vilja gora
en fysisk undersokning. Denna kan vid behov innefatta en
undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersokning.

- Tala om for lakaren om du har nagra medicinska besvar eller
sjukdomar.

Regelbundna kontroller

N&r du har borjat ta Tibocina ska du ga pa regelbundna kontroller
hos din lakare (minst en gang per ar). Vid kontrollerna kan du och
lakaren diskutera nytta och risker med att fortsatta ta Tibocina.
Ga pa bréstkontroll (mammografi) med jamna mellanrum enligt
lakarens rekommendation.

Det ar viktigt att du:

® genomgar regelbundna brostkontroller och cellprovtagningar
fran livmoderhalsen (Papa-prover)

® kontrollerar dina brost regelbundet for att méarka forandringar
som gropar i huden, forandringar i brostvartorna eller knélar
som du ser eller kanner.

Ta inte Tibocina

Ta inte Tibocina om nagot av det féljande galler dig. Om du ar
osaker pa nagon av punkterna nedan, tala med ldkaren innan du
tar detta lakemedel. Ta inte detta [akemedel:
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® om du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke
om brostcancer.

® om du har cancer som ar dstrogenberoende, t.ex. cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet), eller det finns misstanke
om sadan cancer.
om du har en oforklarad blodning fran underlivet.

® om du har en obehandlad kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi).

® om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i
benen (djup ventrombos) eller lungorna (lungemboli).

® om du har en blodkoagulationsstorning (t.ex. brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

® om du har eller har nyligen haft en sjukdom som orsakas av
blodproppar i artarerna, sasom hjartinfarkt, stroke eller
karlkramp.

® om du har eller har haft en leversjukdom och dina levervarden
inte har atergatt till det normala.
om du har den sallsynta blodsjukdomen porfyri som ar arftlig.

® om du ar allergisk mot tibolon eller ndgot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
om du ammar.

Om nagot av ovanstaende uppkommer for férsta gangen nar du tar
Tibocina ska du omedelbart sluta ta tabletterna och kontakta
lakaren.

Om du har kommit in i klimakteriet ska du inte ta Tibocina forran

det har gatt 12 manader efter den sista naturliga menstruationen.
Om du tar det tidigare &n sa kan du fa oregelbundna blédningar.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tibocina. Tala
om for din lakare om du nagonsin har haft nagot av féljande
problem innan du borjar med behandlingen, eftersom dessa kan
komma tillbaka eller forvarras nar du tar Tibocina. | detta fall ska
du ga oftare pa kontroll hos din lakare:

godartad vavnadsknuta i livmodern (myom)
livmoderslemhinna som vaxer utanfor livmodern (endometrios)
eller om du nagon gang har haft kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

okad risk for blodproppar (se "Blodproppar i en ven (trombos)”)
okad risk for en ostrogenberoende cancer (t.ex. om din
mamma, syster, farmor eller mormor haft brostcancer)

hogt blodtryck

leversjukdom, t.ex. en godartad levertumor

diabetes

gallsten

migran eller svar huvudvark

en autoimmun sjukdom som paverkar manga av kroppens
organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)

epilepsi

astma

en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)
mycket hoga blodfetter (triglycerider)

vatskeansamling pa grund av hjart- eller njurproblem.

Sluta ta Tibocina och sok lakare omedelbart
om du lagger marke till nagot av féljande nar du tar
hormonersattningsbehandling eller Tibocina:
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nagot av de tillstand som namns i avsnittet "Ta inte Tibocina”
gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot) - kan vara tecken pa
leversjukdom
® kraftigt 6kat blodtryck (symtomen kan vara huvudvark,
trotthet, yrsel)
migranliknande huvudvark som upptrader for forsta gangen
om du blir gravid
om du marker nagot som kan tyda pa blodpropp, t.ex.:
" smartsam svullnad och rodnad pa benen
- plotslig brostsmarta
" andningssvarigheter.
® For mer information, se "Blodproppar i en ven (trombos)”.

Obs! Tibocina ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre
an 12 manader sedan din sista menstruation eller om du &r yngre
an 50 ar kan du fortfarande beh6va anvanda preventivmedel for
att undvika graviditet. Radfraga din lakare.

Hormonersattningsbehandling och cancer

Kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och
cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Det finns rapporter om okad celltillvaxt eller cancer i
livmoderslemhinnan hos kvinnor som anvander tibolon. Risken for
cancer i livmoderslemhinnan okar ju langre du tar [akemedlet.

Oregelbundna blodningar

Du kan fa oregelbundna blédningar eller smablodningar
(stankblédning) under de forsta 3-6 manaderna med Tibocina.
Kontakta din ldkare sa snart som mdjligt om blédningen:

® pagar langre tid an de 6 forsta manaderna
® Dborjar efter att du har tagit Tibocina langre an 6 manader
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® fortsatter fast du har slutat ta Tibocina.

- Uppsok lakare sa snart som majligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att behandling med tibolon okar risken for
brostcancer. Den extra risken beror pa hur lange du anvander
tibolon. Studier av HRT visar att nar behandlingen avslutats
minskar den 6kade risken med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar
eller mer om du har anvant HRT i mer &n 5 ar. Det finns inga data
om huruvida det finns en kvarstaende risk efter avslutad
behandling med tibolon, men ett liknande monster kan inte
uteslutas.

Jamfor

Kvinnor som anvander tibolon har en lagre risk for brostcancer an
kvinnor som anvander kombinerad hormonersattningsbehandling
och jamforbar risk med kvinnor som anvander enbart 0strogen.

Kontrollera dina brést regelbundet. Kontakta din lakare sa snart
som mojligt om du lagger marke till forandringar som

gropar eller fordjupningar i huden
forandringar av brostvartan

knutor som du kan se eller kanna

- Bestall lakartid sa snart som mdjligt.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer séllsynt &n brostcancer.
Anvandning av hormonersattningsbehandling med enbart 0strogen
eller kombinerat 0strogen-gestagen har forknippats med en latt
forhojd risk for aggstockscancer. Risken for aggstockscancer
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varierar med aldern. Diagnosen aggstockscancer kommer
exempelvis att stallas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till
54 som inte tar hormonersattningsbehandling under en
5-arsperiod. For kvinnor som tagit hormonersattningsbehandling i 5
ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvandare (dvs.
omkring ett extra fall).

Vid anvandning av tibolon liknade den forhojda risken for
aggstockscancer den av andra typer av
hormonersattningsbehandlingar.

Effekten av hormonerséattning pa hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodproppar i venerna ar ungefar 1,3 till 3 ganger hogre
bland kvinnor som anvander hormonersattning an bland
icke-anvandare, sarskilt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga och om de fors vidare till lungorna
kan de ge bréstsmartor, andfaddhet, svimning och t.o.m. leda till
doden.

Risken for blodpropp i en ven dkar med aldern och om nagot av
nedanstaende galler dig. Tala om for din lakare om nagot av
foljande galler dig:

du ar gravid eller har nyligen fott barn
du anvander O0strogener

® du kan inte ga under en langre tid pa grund av en stérre
operation, skada eller sjukdom (se aven avsnitt 3, "Om du
maste opereras”)

® qu &r kraftigt Gverviktig (BMI > 30 kg/m?)
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® du har problem med blodkoagulationen som kraver
langtidsbehandling med ett lakemedel som forhindrar
blodproppar

® nagon nara slakting har haft en blodpropp i benet, lungan eller
nagot annat organ
du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
du har cancer.

Mer om tecken pa blodpropp finns i avsnittet "Sluta ta Tibocina och
sok lakare omedelbart”.

Jamfor

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander hormonersattning
kan i genomsnitt 4-7 av 1 000 férvantas fa en blodpropp i en ven
under en femarsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som har anvant hormonersattning
med Ostrogen och gestagen i mer &n 5 ar intraffar 9-12 fall bland 1
000 anvandare (dvs. 5 ytterligare fall).

Vid anvandning av Tibocina ar den dkade risken for blodpropp i en
ven lagre an med andra typer av hormonersattningsbehandlingar.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga belagg for att hormonersattningsbehandling eller
tibolon skulle forhindra en hjartinfarkt.

Kvinnor 6ver 60 ars alder som anvander hormonersattning med
Ostrogen-gestagen har nagot storre risk att fa en hjartsjukdom &n
de som inte anvander nagon hormonersattning. Risken for
hjartsjukdom ar starkt beroende av aldern. Antalet extra fall av
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hjartsjukdom p.g.a. anvandning av hormonersattning med o6strogen
-gestagen ar mycket lagt bland friska kvinnor nara klimakteriet
men 6kar med aldern.

Det finns inga forskningsdata som skulle tyda pa skillnader i risken
for hjartinfarkt mellan tibolon och andra
hormonersattningsbehandlingar.

Stroke

Ny forskning tyder pa att hormonersattningsbehandling och tibolon
okar risken for stroke en aning. Riskokningen ses framst hos
kvinnor dver 60 ar. Andra faktorer som kan 6ka risken for stroke ar:

Aldrande

Hogt blodtryck

Rokning

Riklig alkoholkonsumtion
Oregelbunden puls.

Om du &r orolig 6ver nagot av detta, tala med din lakare for att
hora om du kan ta hormonersattningsbehandling.

Jamfor

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte tar tibolon kan i genomsnitt 3
av 1 000 forvantas fa en stroke under en femarsperiod. Bland
kvinnor i 50-arsaldern som tar tibolon ar siffran 7 av 1 000 (dvs. 4
ytterligare fall).

Bland kvinnor i 60-arsaldern som inte tar tibolon kan i genomsnitt
11 av 1 000 foérvantas fa en stroke under en femarsperiod.

Bland kvinnor i 60-arsdldern som tar tibolon &r siffran 24 av 1 000
(dvs. 13 ytterligare fall).

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 13:55



Andra tillstdnd och Tibocina

Hormonersattningsbehandling forhindrar inte forsamring av
minnet. Det finns vissa belagg for en hogre risk for forsamrat
minne hos kvinnor som bérjar med hormonersattning efter 65 ars
alder. Radgér med din lakare.

Tibocina ar inte avsett for anvandning som preventivmedel.

Behandling med Tibocina leder till en pataglig dosberoende
minskning av HDL-kolesterol (fran -16,7 % med dosen 1,25 mg till
-21,8 % med dosen 2,5 mg efter 2 ar). Totala triglycerid- och
lipoprotein (a)-nivaerna minskade ocksa. Minskningen av total
kolesterol och VLDL-kolesterol var inte beroende av dosen.
Nivaerna av LDL-kolesterol var oférandrade. Den kliniska
betydelsen av dessa resultat ar annu inte kand.

Ostrogener kan orsaka vatskeansamling och darfor ska patienter
med hjart- eller njursvikt foljas upp noga.

Kvinnor med kand hypertriglyceridemi (hoga triglyceridhalter i
blodet) ska foljas upp noga under ostrogen- eller
hormonersattningsbehandling, eftersom det i sallsynta fall har
rapporterats att stora 6kningar av triglyceridnivaerna i plasma har
orsakat bukspottkortelinflammation vid behandling med o6strogen
vid detta tillstand.

Behandling med Tibocina leder till en mycket liten minskning av

tyroxinbindande globulin och total T4 (skoldkortelhormonet tyroxin
). Nivaerna av total T3 (skoéldkortelhormonet trijodtyronin) ar
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oforandrade. Tibocina minskar nivaerna av kdnshormonbindande
globulin, medan nivaerna av kortikosteroidbindande globulin och
kortison i blodbanan ar oforandrade.

Andra lakemedel och Tibocina

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Vissa lakemedel kan
paverka eller paverkas av Tibocina. Det kan leda till oregelbundna
blodningar. Detta galler for foljande lakemedel:

lakemedel mot blodproppar (t.ex. warfarin)

® |akemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och
karbamazepin)

® |3kemedel mot hiv-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz,
ritonavir och nelfinavir)
lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin)
naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum)
midazolam (somnmedel)

® tolbutamid (diabetesmedicin).

Laboratorietester

Om du behdver lamna ett blodprov ska du tala om for [akaren eller
laboratoriepersonalen att du tar Tibocina eftersom detta lakemedel
kan paverka resultatet av vissa prover.

Operationer

Om du ska genomga en operation ar det viktigt att din ldkare vet
om det. Du kan behova sluta ta hormonersattningsbehandling cirka
4-6 veckor fOre operationen for att minska risken for blodproppar.
Lakaren berattar for dig nar du kan borja ta
hormonersattningsbehandling igen.
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Tibocina med mat och dryck

Du kan ata och dricka som vanligt nar du tar Tibocina.

Graviditet och amning

Tibocina ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Om du blir
gravid ska du sluta ta Tibocina och kontakta lakaren.

Ta inte Tibocina om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid
eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tibocina har ingen kand effekt pa formagan att framfora fordon
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tibocina innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Tala med din [akare om risker och nytta med

hormonersattningsbehandling om det finns nagot i detta avsnitt
som oroar dig.
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3. Hur du tar Tibocina

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller

apotekspersonalens anvisningar.

Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Nar du kan borja ta Tibocina

Om det har gatt mindre an 12
manader sedan din sista
naturliga menstruationscykel

Vanta innan du borjar ta
Tibocina.
(Se Ta inte Tibocina i avsnitt 2.)

Om du byter fran en hormonersa
ttningsbehandling utan
menstruationer (se information
nedan om detta)

Borja ta Tibocina genast.

Om du aldrig har anvant
hormonersattningsbehandling
tidigare

Om du har ordinerats
hormonersattningsbehandling
p.g.a. att din livmoder har
bortopererats

Om du behandlas for endometrio
s (tillvaxt av livmoderslemhinnan
utanfor livmodern)

Om du byter fran en annan typ
av hormonersattningsbehandling
med menstruationer (se
information nedan om detta)

Vanta pa nasta
menstruationscykel. Borja ta
Tibocina genast nar din
menstruation slutar.

Om du byter fran en annan typ av hormonersattningsbehandling

15
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Det finns manga olika typer av hormonersattningsbehandling, t.ex.
tabletter, plaster och geler. De flesta innehaller dstrogen eller en
kombination av 0strogen och gestagen. Med vissa typer av
hormonersattningsbehandling ar det vanligt att du fortfarande far
menstruationsblodningar. Med andra typer far du inga blédningar
och dessa kallas har hormonersattningsbehandling utan
menstruationer.

Vad du behdver tanka pa nar du borjar med Tibocina

Om du har kommit in i ett naturligt klimakterium ska du borja med
Tibocina tidigast 1 ar efter den sista naturliga
menstruationsblodningen. Om dina aggstockar har opererats bort
kan du borja med Tibocina direkt.

Om du vill borja med Tibocina och har haft oregelbundna eller
ovantade blodningar fran underlivet maste du kontakta den lakare
som behandlar dig innan du bérjar med Tibocina, sa att elakartade
sjukdomar kan uteslutas.

Om du vill byta till Tibocina fran ett annat ldkemedel som
innehaller dstrogen och gestagen ska du fraga din lakare vad du
behover tanka pa.

Hur mycket Tibocina du ska ta och hur ofta

Om lakaren inte har ordinerat annat ar den rekommenderade
dosen:

En tablett dagligen. Helst ska den tas vid samma tid varje dag.
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Lakaren kommer att ordinera den lagsta maojliga dos for att
behandla dina symtom under sa kort tid som mojligt. Tala med din
lakare om du tycker att dosen ar for stark eller inte tillrackligt
stark.

Ta inte nagot gestagenpreparat nar du tar Tibocina.

Hur du tar Tibocina
Svalj tabletterna med lite vatten eller annan dryck, helst vid
samma tid varje dag.

Om du maste opereras

Om du ska opereras ska du beratta for kirurgen att du tar Tibocina.
Det kan handa att du maste sluta med Tibocina 4-6 veckor fore
operationen for att minska risken for blodproppar (se avsnitt 2
"Blodproppar i en ven”). Fraga din ldkare nar du kan borja ta
Tibocina igen.

Om du har tagit for stor mangd av Tibocina

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Det &r osannolikt att du skulle fa svara symtom trots att du tog fler
an en tablett pa en gang. Vid akut 6verdosering kan du uppleva
illamaende eller krakningar och latt blédning fran slidan. Kontakta
vid behov din ldkare sa att dessa symtom kan behandlas.

Om du har glomt att ta Tibocina

Om du har glémt att ta en tablett vid vanlig tid ska du ta den sa
snart som mojligt om det inte har gatt 12 timmar sedan den tid du
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skulle ha tagit den. Om det har gatt mer an 12 timmar ska du
hoppa Over tabletten och ta nasta tablett vid vanlig tid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. De flesta biverkningarna
ar lindriga.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander
hormonersattningsbehandling an hos kvinnor som inte anvander
hormonersattningsbehandling:

brostcancer

kraftig tillvaxt av eller cancer i livmoderslemhinnan (
endometriehyperplasi eller endometriecancer)
aggstockscancer

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (venos
tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke

sannolikt forsamrat minne om behandlingen paborjas efter 65
ars alder.

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du oroar dig over
nagra biverkningar som du tror kan bero pa Tibocina, se dven
avsnitt 2 "Sluta ta Tibocina och sOk lakare omedelbart”.

Allvarliga biverkningar - sok lakare omedelbart

Om du tror att du har tecken pa en allvarlig biverkning ska du soka
lakare omedelbart.

Du maste kanske sluta ta Tibocina:

om ditt blodtryck stiger

om din hud eller dina 6gonvitor blir gula (gulsot)

om du plotsligt far migranliknande huvudvark (se avsnitt 2
ovan)

om du far tecken pa en blodpropp (se avsnitt 2 ovan)

om du far nagot av de problem som anges i avsnitt 2 ("Ta inte
Tibocina").

Andra biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

19

smartor i brosten

smartor i mage eller backen

onormal harvaxt

blédning fran slidan eller stankblédning.

Detta ar oftast inget att oroa sig for under de forsta manaderna
med hormonersattningsbehandling. Om blodningarna fortsatter
eller om de borjar nar du har tagit
hormonersattningsbehandling ett tag, las avsnitt 2.
underlivsproblem sasom 6kade flytningar, klada, irritation och
svampinfektion

fortjockad slemhinna i livmoder eller livmoderhals

viktokning.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® svullna hander, vrister eller fotter - ett tecken pa
vatskeansamling

orolig mage

akne

smartor i brostvartorna eller obehaglig kansla i brosten
underlivsinfektioner.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
® hudklada.
Nagra kvinnor som tar Tibocina har ocksa rapporterat om:

depression, yrsel, huvudvark
led- eller muskelvark
hudproblem som utslag
synnedsattning eller dimsyn
forandrade levervarden.

Det finns rapporter om brostcancer och okad celltillvaxt eller
cancer i livmoderslemhinnan hos kvinnor som anvander Tibocina.

- Tala om for Idkaren om nagra av ovan namnda biverkningar inte
upphor eller blir besvarliga.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra
hormonersattningsbehandlingar:

® gallblasesjukdom
® olika hudsjukdomar:
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" pigmentforandring i huden, sarskilt i ansiktet och pa
halsen, aven kallat graviditetsflackar (kloasma)

- ommande roda knutor i huden (erythema nodosum eller
knolros)

" hudutslag med maltavleliknande rodnader eller sar
(erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tibocina ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tibolon. Varje tablett innehaller 2,5 mg
tibolon.

Ovriga innehallsdmnen &r potatisstarkelse, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat (vegetabiliskt), askorbylpalmitat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tibocina ar vita till vitaktiga, runda och flata tabletter med en
diameter pa cirka 6 mm, forpackade i PVC/PVDC/Al-blister.

Tibocina finns i forpackningar om 1 x 28, 1 x 30 och 3 x 28
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande for férsaljining

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark

Tillverkare

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strasse 8-10, 13435 Berlin,
Tyskland

eller
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Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-06-28
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