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Ptibalova informace: informace pro uZivatelku

Livial 2,5 mg tablety
tibolonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Livial a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Livial pouzivat
Jak se ptipravek Livial uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Livial uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Livial a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Livial je hormonalni substitu¢ni terapie (HRT) urena pro Zeny po menopauze, nejméne
12 mésict po posledni menstruaci. Ptipravek Livial obsahuje tibolon, coZ je latka, kterd ma ptiznivé
ucinky na rtizné tkané v téle, jako je mozek, pochva a kosti.

Ptipravek Livial se uziva jako:

Uleva od p¥iznakii vyskytujicich se v obdobi po menopauze

V obdobi menopauzy se snizuje mnozstvi estrogenu, které si je schopno télo samo vytvorit, coz
vyvolava fadu doprovodnych ptiznak, jako napt. pocit horkosti v obli¢eji, na krku nebo na hrudniku
(,,navaly horka“). Pfipravek Livial tyto ptiznaky spojené s menopauzou zmiriiuje. Terapie ptipravkem
Livial je pfedepisovana pouze v pifipadé, Ze pfiznaky menopauzy vyraznym zpisobem snizuji kvalitu
Vaseho zivota.

Prevence osteoporozy (Fidnuti kosti)

U nekterych zen po menopauze miize dochazet k tzv. fidnuti kosti (osteoporoza). S Vasim lékarem
byste m¢la probrat v§echny dostupné moznosti, jak ji predchazet.

Pokud Vam bude v obdobi po menopauze prokazano zvysené riziko vzniku zlomenin zpisobené
rozvojem osteoporozy a neni mozné indikovat 1é¢bu jinymi pfipravky schvalenymi pro prevenci
osteoporodzy, je mozné, aby Vam Vas Iékat doporucil uzivani ptipravku Livial.

V bod¢ 6 ,,0Obsah baleni a dal$i informace* naleznete blizsi informace o pfipravku Livial a jeho
pouziti.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Livial pouZivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky
Uzivani hormonalni substitu¢ni terapie nebo piipravku Livial s sebou nese rizika, ktera je nutno zvazit
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pied zahajenim a v pribéhu uzivani 1é¢by.

Udaje tykajici se rizik souvisejicich s HRT v 1é¢b¢ pred¢asné menopauzy (z diivodu selhani vajecniki
nebo po chirurgickém zakroku) jsou omezené. Pokud se u Vas vyskytla ptfedCasna menopauza, riziko
spojené s uzivanim HRT nebo tibolonu se mize liSit. Prosim, promluvte si se svym lékafem.

Pted zahajenim nebo obnovenim HRT je nutné, aby Vas 1ékat zhodnotil Vasi rodinnou a osobni
anamnézu, muze také pozadovat provedeni nékterych fyzikalnich vySetieni véetné vySetfeni prst a
vnitinich vySetieni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V prubé¢hu 1€cby by méla byt provadéna pravidelna kontrolni vySetieni (vzdy nejméné jednou rocng).
Béhem téchto kontrolnich vySetfeni byste méla s 1ékafem probrat pfinosy a rizika dalsi 1écby
ptipravkem Livial.

Nezapominejte také na pravidelna vySetfeni prsti (mamografie) podle doporuceni Vaseho 1ékare.

Neuzivejte pripravek Livial

Pokud se Vs tyka kterykoli z néasledujicich stavii nebo si nejste jista, porad’te se se svym lékarem,

nez za¢nete uzivat piipravek Livial

- jestlize mate nebo jste nékdy méla rakovinu prsu nebo je u Vas na ni podezieni.

- jestlize mate rakovinu, ktera je citliva na estrogeny, jako je rakovina délozni sliznice
(endometria), nebo je u Vas na ni podezieni.

- jestlize mate krvaceni z pochvy, jehoZ pricina nebyla objasnéna.

- jestlize u Vas dochazi k nadmérnému rustu déloZni sliznice (hyperplazie endometria), ktery
neni lécen.

- jestlize mate nebo jste méla krevni sraZeninu v Zile (Zilni tromboembolismus), jako naptiklad
v dolnich koncetinach (hluboka zilni tromboéza) nebo plicich (plicni embolie).

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve (jako naptiklad deficit proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu).

- jestlize mate nebo jste v minulosti méla onemocnéni zptisobené krevni srazeninou v tepné, jako
je srdecni infarkt, cévni mozkova piihoda nebo angina pectoris.

- jestlize mate nebo jste v minulosti méla onemocnéni jater a hodnoty VaSich jaternich testt se
jesté nevratily k normalu.

- jestlize mate vzacné dédi¢né onemocnéni krve zvané porfyrie.

- jestlize jste alergicka na tibolon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.

- jestlize kojite.

Pokud se kterykoliv z vySe uvedenych stavt objevi poprvé v prub&hu uzivani ptipravku Livial,
okamyzité preruste jeho uzivani a porad’te se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas nékdy objevil néktery z nasledujicich stavi, a to i pied
zahajenim lécby. Je mozné, Ze béhem 1éCby pripravkem Livial by se mohly tyto obtize objevit znovu
nebo zhorsit. Pokud se tak stane, méla byste svého Iékate navstévovat Castéji:
- délozni fibroidy (myomy)
- rust délozni sliznice mimo délohu (endometridéza) nebo nadmérny rist d€lozni sliznice
v anamnéze (hyperplazie endometria)
- zvysené riziko vyskytu krevnich srazenin (viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza))
- zvySené riziko rozvoje estrogenné podminénych nadort (jako napf. vyskyt rakoviny prsu u
matky, sestry, nebo babicky)
- vysoky krevni tlak (hypertenze)
- onemocnéni jater, jako je nezhoubny nador jater
- cukrovka (diabetes)
- zlucové kameny
- migréna nebo tézké bolesti hlavy



- onemocnéni imunitniho systému, ktera postihuji vice organd v téle (systémovy lupus
erythematodes, SLE)

- epilepsie

- astma

- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza)

- vysoka hladina tukd v krvi (triglyceridy)

- retence (zadrzovani) tekutin zptisobena onemocnénim srdce nebo ledvin.

Prestaiite uZivat pripravek Livial a okamzZité navstivte svého lékaie
Pokud se u Vas béhem uzivani HRT nebo piipravku Livial objevi n¢ktery z nasledujicich stavi:
- kterykoli ze stavli uvedenych v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek Livial
- zloutenka (zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i) — mlze byt ptiznakem onemocnéni jater
- vyznamné zvyseni krevniho tlaku (ptiznaky mohou byt bolest hlavy, unava, zavrat’)
- novy vyskyt migrendznich bolesti hlavy
- téhotenstvi
- ptiznaky trombozy jako napiiklad:
o bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin
o nahla bolest na hrudi
o obtizné dychani
Pro dalsi informace viz bod ,,Krevni srazeniny v Zilach (trombdza)“.
Upozornéni: Piipravek Livial nechrani proti ot€hotnéni. Pokud je Vam méné nez 50 let nebo pokud
od Vasi posledni menstruace uplynulo méné nez 12 mésic, je vhodné jako prevenci pfipadného

téhotenstvi pouzivat nékterou doplnujici formu antikoncepce. Pozadejte o radu svého 1ékare.

HRT a rakovina

Nadmeérny rist déloZni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni sliznice (rakovina
endometria).

Existuji zpravy a studie o zvySeném rlstu bun¢k a o rakoviné d€lozni sliznice (endometria) u zen
uzivajicich ptipravek Livial. Riziko vzniku rakoviny délozni sliznice se zvySuje s délkou uzivani
ptipravku.

Nepravidelné krvaceni

Béhem prvnich 3 - 6 mésicti uzivani pripravku Livial je mozny vyskyt nepravidelného krvaceni nebo
Spinéni.

Pokud vsak nepravidelné krvaceni:

o bude trvat déle nez prvnich 6 mésict
o zacne az po prvnich 6 mésicich uzivani ptipravku Livial
o bude pokracovat i po pieruseni uzivani pripravku Livial

obrat’te se co nejdrive na svého lékare.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich tibolon. ZvySeni rizika zavisi
na délce uzivani tibolonu. Ze studii s HRT vyplyva, Ze po ukonceni HRT dodatecné riziko v prubéhu
Casu klesa, ale mize pietrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi

5 let. Udaje o pretrvavani rizika po ukonéeni 1é¢by nejsou u tibolonu k dispozici, nelze viak vylougit
podobny vzorec.

Srovnani:
Zeny uzivajici ptipravek Livial maji niZ§i riziko v porovnani se Zzenami uZivajicimi kombinovanou
HRT a porovnatelné riziko s Zenami uZivajicimi pouze estrogen.
Pravidelné kontrolujte své prsy a navstivte svého lékare, pokud si vS§imnete zmén jako
napiiklad:

- dolicky na kiizi



- zmeény na prsnich bradavkach
- jakékoliv bulky, které nahmatate nebo ucitite

Karcinom vaje¢niki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikli je vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu. Uzivani
HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirng
zvySenym rizikem karcinomu vajecnikd.

Riziko karcinomu vajecnikil se méni s vékem. Naptiklad u ptiblizn€ 2 zen z 2 000 ve véku 50 az

54 let, které neuzivaji HRT, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom vaje¢niki. U zen,
které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou piiblizn€ 3 piipady na 2 000 uzivatelek (tj. ptiblizné 1 ptipad
navic).

Zvysené riziko karcinomu vajecniktll je pii uzivani ptipravku Livial podobné jako pii uzivani jinych
typt HRT.

Utinek HRT na srdce a krevni ob&h

Krevni sraZeniny v Zilach (trombdza)

Uzivani HRT je spojovano s 1,3 — 3ndsobn¢ vyssim rizikem vzniku krevnich srazenin v zilach, a to
zejména v prvnim roce 1écby.

Vznik krevni srazeniny mtize byt zavaznym problémem, protoZe se srazenina mize uvolnit a
proniknout do plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a miize dojit i k umrti.

Riziko vzniku krevni srazeniny v Zilach se zvySuje s ptibyvajicim vékem a v ptitomnosti nasledujicich
stavil. Pokud se Vas tykéa néktery z nasledujicich stavl, informujte svého 1ékafte:
- jste t€hotna, nebo jste nedavno porodila
- uZzivate estrogeny
- dlouhodoba nehybnost z divodu zranéni, nemoci nebo operace (viz také bod 3, ,,Pokud je
u Vas planovana operace*)
- obezita (BMI > 30 kg/m?)
- mate poruchu srazlivosti krve vyzadujici dlouhodobé uzivani 1é¢ivych ptipravki
snizujicich srazlivost krve
- u nékterého z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v dolnich
koncetinach, plicich nebo v jiném organu
- systémovy lupus erythematodes (SLE)
- rakovina

Pro blizsi informace o ptiznacich vzniku krevni srazeniny viz bod ,,Pfestaite uzivat pfipravek Livial a
neprodlené navstivte svého Iékate*.

Srovnani:

U 50letych Zen, které neuzivaji HRT, je primérn€ béhem Sleté¢ho obdobi piedpokladan vznik krevnich
srazenin v zilach u 4 - 7 zen z 1000.

U 5S0letych Zen, které uzivaji estrogen-gestagenni HRT po dobu 5 let, je predpokladan vznik krevnich
srazenin u 9 - 12 zen na 1000 (tj. o 5 ptipadu vice).

Zvysené riziko vzniku krevni srazeniny v Zilach je pfi uzivani ptipravku Livial niz8i nez pfi uzivani
jinych typt HRT.

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)

Neni zadny diikaz toho, Ze by HRT byla prevenci infarktu myokardu.

U Zen starSich 60 let, které uzivaji estrogen-gestagenni HRT, je prokazana nepatrné zvysena
nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u Zen, které neuzivaji zadnou HRT. Vzhledem

k tomu, Ze riziko onemocnéni srdce je vyrazné zavislé na veku, zvyseni tohoto rizika v disledku
estrogen-progesteronové HRT je velmi malé u zdravych Zen v obdobi kolem menopauzy, nicméné
stoupa s vyssim vékem.



Neexistuji dukazy o tom, ze Zeny uzivajici pripravek Livial maji riziko infarktu myokardu jiné nez
zeny uzivajici jakoukoliv jinou HRT.

Cévni mozkova piihoda (mrtvice)
Nedavny vyzkum prokézal, ze HRT a ptipravek Livial zvysuji riziko vyskytu cévni mozkové piihody.
Toto zvysené riziko bylo pozorovano pfevazné u zen po menopauze starSich 60 let.

Srovnani':

U 50letych Zen, které neuzivaji ptipravek Livial, se primérné v pribéhu Sletého obdobi predpoklada
vyskyt cévni mozkové ptihody u 3 z 1000. U 50letych zen, které pripravek Livial uzivaji, je
predpokladany vyskyt 7 na 1000 (tj. o 4 pripady vice).

U 60letych Zen, které neuzivaji pfipravek Livial, se praimérné v pritbéhu Sletého obdobi predpoklada
vyskyt cévni mozkové piihody u 11 z 1000. U 60letych Zen, kter¢ pripravek Livial uzivaji, je
predpokladany vyskyt 24 na 1000 (tj. o 13 ptipadi vice).

Dalsi stavy
Uzivani HRT neni prevenci poruch paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvyseného rizika ztraty
pameéti u zen starSich 65 let, které zacaly uzivat HRT. Porad’te se se svym lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Livial
Nekteré 1éky se mohou s ptipravkem Livial vzajemné ovliviiovat. To mize vést k nepravidelnému
krvaceni. Toto se vztahuje na nasledujici léky:

- ptipravky proti krevni srazlivosti (naptiklad warfarin)

- pripravky na epilepsii (naptiklad fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

- ptipravky na tuberkulézu (naptiklad rifampicin)

- rostlinné piipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Livial s jidlem a pitim
Pfi uzivani ptipravku Livial miiZete jist i pit normalné.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Livial je ureny pouze Zenam po menopauze. Pokud ot¢hotnite, prestante piipravek Livial
uzivat a navstivte svého lékate.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju
Neni zndmo, ze by Livial ovliviioval pozornost a schopnost soustfedéni.

Piipravek Livial obsahuje laktézu
Ptipravek Livial obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas lékar tekl, ze nesnasite n€které cukry, obrat'te se
na svého lékate predtim, nez zacnete piipravek Livial uzivat.

3. Jak se pripravek Livial uziva

Pripravek Livial je ur€en k peroralnimu podani. UzZivejte kazdy den jednu tabletu. Tablety se polykaji
spolu s malym mnozstvim vody nebo jiného népoje, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Blistry s ptipravkem Livial jsou oznaCeny dny v tydnu. Za¢néte uzitim tablety oznacené ptisluSnym
dnem v tydnu. Pokud je naptiklad pondé¢li, uzijte tabletu oznacenou jako pond¢€li na horni fadce
blistru. Pokracujte podle dnil v tydnu, dokud neni blistr prazdny. Dalsi den na¢néte novy blistr.
Nenechavejte mezery mezi blistry nebo balenimi.



Lécba pripravkem Livial nema byt zahajena dfive nez 12 mésict po poslednim pfirozeném
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ptiznaky, a to po nezbytn¢ dlouhou dobu. Obrat’te se na svého lékate, pokud si myslite, Ze je
davkovani prilis silné nebo naopak pfilis nizké.

JestliZe jste uZila vice pripravku Livial, neZ jste méla

Pokud jste uzila vice tablet ptipravku Livial, nez jste méla, porad'te se ihned se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Pokud kdokoliv uzije ptili§ mnoho tablet, neni to divod k vaZnym obavam. Pfesto byste se méla ihned
poradit se svym lé¢kafem. Mezi znamky predavkovani miize patiit nevolnost, zvraceni nebo krvaceni

z pochvy.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Livial

Pokud zapomenete uzit tabletu a neuplynulo vice nez 12 hodin od uziti posledni tablety, vezméte si ji
ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, tabletu jednoduse vynechejte.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Pokud je u Vas planovana operace

Pokud je u Vés planovana operace, informujte svého chirurga, ze uzivate ptipravek Livial. Je mozné,
ze budete muset 1écbu pripravkem Livial 4 az 6 tydnii pied operaci prerusit, aby se snizilo riziko
vzniku krevni srazeniny (viz bod 2, ,,Krevni sraZeniny v zilach (trombo6za)*). Porad’te se se svym
lékatem o opétovném nasazeni ptipravku Livial.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky. Vétsina téchto nezadoucich
ucinkd je mirna.

Nasledujici onemocnéni byla hlasena ¢astéji u zen uzivajicich HRT neZ u Zen neuzivajicich HRT:
- rakovina prsu

- nadmérny rist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo rakovina endometria)

- rakovina vajecnikti

- krevni srazenina v Zilach dolnich koncetin nebo plic (zilni tromboembolie)

- onemocnéni srdce

- cévni mozkova ptihoda

- mozna ztrata paméti, pokud je terapie HRT zahajena u starSich 65 let

Pro vice informaci o nezadoucich ucincich viz bod 2.

V klinickych studiich byly jako casté (vyskyt u 1 — 10 % Zen uzivajicich ptipravek Livial) pozorovany
tyto nezadouci ucinky:
. krvaceni nebo $pinéni z pochvy
bolesti bficha
prirtstek télesné hmotnosti
bolest prsu
nepiirozeny rust ochlupeni
vaginalni potize, jako je vytok, svédéni a podrazdéni

Méné ¢astym nezadoucim ucinkem (vyskyt u 0,1 - 1 % Zen uZzivajicich Livial) bylo akné.

Mezi dalsi nezadouci G¢inky pozorované po uvedeni ptipravku Livial na trh patfi:
. zavrat’, bolest hlavy, migréna, deprese



vyrazka nebo sveédéni
porucha zraku

podrazdéni zaludku a stfev
zadrzovani tekutin

bolest kloubu, bolest svalil
zmeny jaternich funkci

Vyskytly se zpravy o vyskytu rakoviny prsu a o zvySeném ristu bunék nebo rakoviny délozni sliznice
u Zen uzivajicich Livial.

Sdélte svému lékafti, pokud se u Vas vyskytne krvaceni z pochvy nebo Spinéni, nebo pokud se
kterykoliv z vySe uvedenych piiznakl stane neptijemnym nebo pretrvava.

Nasledujici nezadouci t€inky byly hlaseny s dalSimi 1éky ze skupiny HRT:

. onemocnéni zlu¢niku
. rizné kozni projevy:
- zmeény barvy klize, zejména na obliceji nebo na krku, znamé jako ,,t¢hotenské skvrny*
(chloasma)

- bolestivé z¢ervenalé uzly na ktizi (erythema nodosum)
- vyrazka s terovitym usporaddnim, zéervenanim nebo viidky (erythema multiforme)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim Statniho tstavu pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Livial uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Livial obsahuje
- Lécivou latkou je tibolonum. Jedna tableta pripravku Livial obsahuje tibolonum 2,5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou bramborovy Skrob, monohydrat laktozy, askorbyl-palmitat,
magnesium-stearat

Jak pripravek Livial vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ptipravku Livial jsou bilé a oznacené ,,MK* nad ¢islici ,,2 na jedné stran¢ a napisem
,,Organon** na druhé strang.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jsou dodavany v papirové krabicce, ktera obsahuje 1 nebo 3 blistry po 28 tabletach.

Vice o pripravku Livial

pro normalni pohlavni vyvoj a funkci Zen a hraji dtlezitou roli v fizeni menstrua¢niho cyklu.
Estrogeny hraji také dtlezitou roli pii tvorbé kosti. Kost se tvofi v mladi a nejvyssi kostni hmoty je
dosazeno mezi 20 - 30 lety. Po tomto véku kostni hmoty ubyva, nejprve pomalu, ale v pozdéjsim
obdobi zivota se ztrata kostni hmoty zrychluje, zvlasté po menopauze. Menopauza je obdobi (vétSinou
kolem 50 let veéku), kdy vajecniky postupné prestavaji tvofit estrogeny. Pokud jsou vajecniky
odstranény chirurgicky (ovariektomie) pfed menopauzou, dochazi k velmi prudkému poklesu tvorby
hormont.

SniZeni tvorby hormonii ma Casto za nasledek dobte znamé klimakterické priznaky, jako jsou navaly a
noc¢ni poceni. Nedostatek pohlavnich hormoni miize zpasobit ztenceni a vyschnuti poSevni sliznice.

V disledku toho miize byt pohlavni styk bolestivy a Castéji se mohou vyskytovat vaginalni infekce.
Tyto problémy u nékterych Zen provazi zmény nalady, nervozita, deprese, podrazdénost a ztrata
sexualni zadostivosti.

Casto nepovsimnutym problémem je zrychleny ubytek kostni hmoty ve véku kolem menopauzy a po
ni. Kosti se postupné stavaji kiehkymi a mohou se snadno zlomit (osteoporo6za); to plati zejména pro
patet, kycle a zapésti. Osteopordza muze také vyvolavat bolesti zad, snizeni télesné vysky a ohnuti
zad.

Pripravek Livial obsahuje tibolon, latku, ktera ma piiznivé ucinky na rtizné télesné tkang, jako je
mozek, pochva a kosti. V disledku toho ustupuji klimakterické ptiznaky, jako jsou navaly a no¢ni
poceni, pfiznive je ovlivnéna sliznice pochvy, nalada a pohlavni zadostivost. Pipravek Livial maze
také zastavit proces ubytku kostni hmoty, ke kterému dochazi v pateti, kyclich a v zapésti. Narozdil od
jinych druht hormonalni substitucni 1é¢by, pripravek Livial nestimuluje délozni sliznici. Proto 1écba
ptipravkem Livial nevede k pravidelnému mési¢nimu krvaceni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

Vyrobce:
N.V. Organon, Oss, Nizozemsko

Tato pribalové informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2021



