Sp.zn. sukls243355/2023
Pf#ibalova informace: informace pro uZivatelky

Tibolon Aristo 2,5 mg tablety
tibolon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

—  Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kare nebo 1ékarnika.

—  Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

—  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Tibolon Aristo a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tibolon Aristo uZivat
3. Jak se pripravek Tibolon Aristo uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Tibolon Aristo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tibolon Aristo a k ¢emu se pouZiva

Tibolon Aristo je hormonalni substitu¢ni 1é¢ba (HRT). Obsahuje tibolon, coz je synteticky pohlavni hormon.
Tibolon Aristo je urcen pro Zeny po menopauze, které jsou nejmén¢ 12 mésicl od své posledni menstruace.

Ptipravek Tibolon Aristo 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 vytvoftit. To vyvolava fadu
doprovodnych piiznakd, jako napf. pocit horka v obliceji, na krku nebo na hrudniku (,,navaly horka®).
Ptipravek Tibolon Aristo tyto ptiznaky spojené s menopauzou zmiriuje. Pripravek Tibolon Aristo Vam bude
predepsan pouze v pripade, ze pfiznaky menopauzy vyraznym zpusobem snizuji kvalitu Vaseho Zivota.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Tibolon Aristo uZivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky
Uzivani hormonalni substitu¢ni terapie nebo pripravku Tibolon Aristo s sebou nese rizika, ktera je nutno zvazit
pred zahdjenim a v prubéhu uzivani 1écby.

ZkuSenosti s 1é¢bou Zen z divodu piedcasné menopauzy (z divodu selhani vajeénikti nebo po chirurgickém
zakroku) jsou omezené. Pokud trpite pfed¢asnou menopauzou, riziko spojené s uzivanim HRT nebo piipravku
Tibolon Aristo mtize byt odliSné. Prosim, promluvte si o tom se svym lékafem.

Pred zahajenim (nebo obnovenim HRT) nebo pted zahajenim uzivani ptipravku Tibolon Aristo je nutné, aby

Vas lékat zhodnotil Vasi rodinnou a osobni anamnézu, mize také pozadovat provedeni nékterych vySetfeni
véetn€ vysetfeni prsii a/nebo internich vysetfeni, pokud to bude povazovat za nezbytné.
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V pribéhu 1é¢by piipravkem Tibolon Aristo maji byt provadéna pravidelna kontrolni vySetfeni (nejméné
jednou za rok). Behem téchto kontrolnich vySetieni mate s lékafem probrat piinosy a rizika dalsi 1écby
ptipravkem Tibolon Aristo.

Chod’te na pravidelna vysetieni prsii (mamografie) podle doporuceni Vaseho 1ékare.

Doporucuje se, abyste se navic zicastnila mamografickych screeningovych programt, pokud jsou Vam
nabidnuty. Pfi mamografickém vySetfeni je dilezité informovat zdravotni sestru/zdravotnicky personal, ktery
provadi rentgenové vysetieni, ze uzivate HRT, jelikoz tato 1écba mlze zvysit hustotu (denzitu) prsni tkané,
coz miize ovlivnit vysledek mamogramu. Tam, kde je denzita prsni tkdn¢ zvySena, nemusi mamograf zjistit
vSechny bulky.

Neuzivejte Tibolon Aristo
pokud se Vas tyka kterykoli z nasledujicich stavii. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékaiem, nez
zacnete uzivat pripravek Tibolon Aristo
e Pokud mate, nebo jste kdykoliv v minulosti méla rakevinu prsu, nebo pokud je na ni podezieni
e Pokud mate nador zavisly na estrogenech jako napt. rakovina dé€lozni sliznice (endometria), nebo
pokud je na ni podezieni
o Pokud mate neobjasnéné krvaceni z pochvy
Pokud mate zavazné zbytnéni déloZni sliznice (endometrialni hyperplazii), které neni 1é¢eno
e Pokud mate, nebo jste v minulosti méla sraZeninu v Zile (trombdzu), napf. v nohach (hluboka Zilni
trombdza) nebo plicich (plicni embolie)
Pokud mate poruchu srazlivosti krve (napf. nedostatek proteinu C, proteinu S, antithrombinu)
e Pokud mate nebo jste v nedavné dobé méla onemocnéni zpisobené srazeninou v tepnach, napf.
srdec¢ni infarkt, mrtvici nebo anginu pectoris
e Pokud mate, nebo jste v minulosti méla onemocnéni jater a dosud nedoslo k tprave jaternich funkci
e Pokud mate vzacné onemocnéni latkové vymeény s poruchou tvorby cerveného krevniho barviva
(porfyrii), ktera je dédicna
o Pokud jste alergicka (precitlivéld) na tibolon nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
Pokud jste téhotna, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna
o Pokud kojite

Pokud se jakykoliv ze stavli uvedenych vyse vyskytne poprvé béhem uzivani 1é¢ivého piipravku Tibolon
Aristo, prestaiite ptipravek okamzité uzivat a ihned se porad’te s 1€kafem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tibolon Aristo se porad’te se svym lé¢kafem.
Informujte svého 1ékare, pokud mate nebo se u Vas nékdy objevil néktery z nésledujicich stavii pred zahajenim
1é¢by, protoze se miize objevit znovu nebo se béhem lécby ptipravkem Tibolon Aristo zhorsit.
Jestlize se tak stane, musite byt 1ékafem cCastéji kontrolovana:
e delozni fibroidy (myomy)
e riast d€lozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo nadmérny rust délozni sliznice v anamnéze
(hyperplazie endometria)
e zvysené riziko vyskytu krevnich srazenin (viz “Krevni srazeniny v zilach (trombdza)”)
zvysené riziko estrogenné podminénych nadord (napf. pokud mate matku, sestru nebo babicku, které
mély rakovinu prsu)
vysoky krevni tlak
jaterni poruchy, napt. nezhoubny nédor jater
cukrovka
zlucové kameny
migréna nebo tézké bolesti hlavy
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e onemocnéni imunitniho systému (zajistujiciho obranyschopnost organismu), které postihuje vice
organu v téle (systémovy lupus erythematodes, SLE)

epilepsie

astma

onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza)

vysoka hladina urcitych tukii v krvi (triacylglyceroltr)

onemocnéni srdce

onemocnéni ledvin

Prestaiite uzivat Tibolon Aristo a neprodlené kontaktujte 1ékai‘e
Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv z nize uvedenych stavi pti uzivani HRT:
e jakykoliv ze stavii uvedenych v odstavci “Neuzivejte Tibolon Aristo ”
zezloutnuti kiize nebo bélma v o€ich (Zloutenka). MiiZe to byt zndmka onemocnéni jater.
vyznamné zvySeni krevniho tlaku (ptiznaky mohou byt bolest hlavy, unava, zavrat’)
novy vyskyt migrendznich bolesti hlavy
téhotenstvi
pokud zaznamenate znamky trombozy, jako napf.
- bolestivy otok a zarudnuti dolnich koncetin
- nahla bolest na hrudi
- obtizné dychani
Dalsi informace viz ,,Krevni sraZeniny v zile (trombdza)“.

Poznamka: Tibolon Aristo neni antikoncepce. Pokud jste méla posledni menstruacni krvaceni pfed méné€ nez
12 mésici, nebo je-li Vam méné nez 50 let, je tieba, abyste pouzivala i nadale antikoncepcni opatfeni k
zabranéni otéhotnéni. Porad’te se se svym lékatem.

HRT a rakovina

Nadmérné zbytnéni délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice (karcinom
endometria)

Studie zaloZené na pozorovani (observaéni studie) ukazuji, Ze u uZivatelek tibolonu existuje zvySené riziko
rakoviny dé€lozni sliznice. Riziko vzniku rakoviny délozni sliznice se zvySuje s délkou uzivani ptipravku.

Nepravidelné krvaceni
Béhem prvnich 3-6 mésicti 1écby pripravkem Tibolon Aristo se u Vas mlize vyskytnout nepravidelné krvaceni
nebo Spinéni. Pokud vSak nepravidelné krvaceni:

e bude trvat déle nez prvnich 6 mésicti

e zaCne az po prvnich 6 mésicich uzivani ptipravku Tibolon Aristo

e bude pokracovat i po preruseni uzivani ptipravku Tibolon Aristo

vyhledejte co nejdrive 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 ukon¢eni HRT dodatec¢né riziko v pribéhu Casu klesa, ale
miiZe pietrvavat aZ po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let. Udaje o pretrvavani
rizika po ukonceni 1é¢by nejsou u tibolonu k dispozici, nelze vsak vyloucit podobny vzorec.

Srovnani
Zeny uzivajici ptipravek Tibolon Aristo maji niz$i riziko v porovnani se Zenami uzivajicimi kombinovanou
HRT a porovnatelné riziko s Zenami uZivajicimi pouze estrogen.

Pravidelné provadéjte samovySetieni prsou. Obrat’te se na svého lékai‘e, pokud si v§imnete jakychkoli
zmén, jako napi.:
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e Kize s dolicky
e Zmeény na bradavkach
e Bulky v prsou, kter¢ uvidite nebo nahmatate

Rakovina vajec¢nikii (ovarii)

Vyskyt rakoviny vajecnikli je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nddorové onemocnéni prsu. Uzivani
HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a gestagenu je spojeno s mirn€ zvySenym rizikem
rakoviny vajecnikd.

Riziko rakoviny vaje¢nikli se méni s vékem. Napftiklad u ptiblizn€ 2 Zen z 2000 ve véku 50 az 54 let, které
neuzivaji HRT, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovana rakovina vajecnikt. U Zen, které uzivaly HRT po
dobu 5 let, to budou pfiblizné 3 ptipady na 2000 (tj. ptiblizn€ 1 pfipad navic).

Zvysené riziko karcinomu vajecniki je pii uzivani ptipravku Tibolon Aristo podobné jako pii uzivani jinych
typtt HRT.

Utinek HRT na srdce a ob&hovy systém

Krevni sraZeniny v Zilach (trombdza)

Riziko vzniku krevni srazeniny v Zile je u uzivatelek HRT 1,3-3 nasobn¢ vyssi, nez u Zen, které ji neuzivaji, a
to zejména béhem prvniho roku 1écby.

Krevni srazenina mlze mit zavazné nasledky, a pokud pronikne do plic, mize zpUsobit bolest na hrudi,
dusnost, mdloby nebo mtize dokonce dojit k tmrti.

Pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny v zilach se zvySuje s pribyvajicim vékem a dale v ptipadé, Ze se
na Vas vztahuje néktery znize uvedenych stavl. Informujte svého Iékare, pokud se Vas néktery z niZze
uvedenych stavi tyka:
e uzivate estrogeny
e dlouhodoba nehybnost z divodu operace, urazu nebo nemoci (viz také bod 3 “Pokud Vas ceka
operace”). Riziko tromboembolismu mlze byt doCasné zvySeno v dasledku pretrvavajici
nepohyblivosti (jako napf. upoutani na lizko, noha v sadfe), zdvaznych zranéni nebo dlouhodobé
rekonvalescenci po operacich. U pacientek uzivajicich HRT, jakoZto i u ostatnich pacientd, je potieba
zajistit preventivni opatieni k zabranéni tromboembolickym onemocnénim.
e mate zdvaznou obezitu (BMI > 30 kg/m?)
e mate poruchu srazlivosti krve vyzadujici dlouhodobé uzivani 1écivych pripravkl snizujicich srazlivost
krve
e u nekterého z Vasich blizkych pribuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v dolnich koncetinach,
plicich nebo v jiném organu
mate systémovy lupus erythematodes (SLE)
e mate rakovinu.

Ptiznaky vzniku krevni srazeniny viz bod: ,,Piestaiite uzivat Tibolon Aristo a neprodlen¢ kontaktujte Iékate*.

Srovnani

Zenam ve véku 50 let, které neuzivaji HRT, bude pramémé béhem 5 let diagnostikovana krevni srazenina
v zilach ve 4 az 7 ptipadech z 1000.

Zenam ve véku 50 let, které uZzivaji kombinovanou estrogen-gestagenni HRT, bude v priibdhu 5 let
diagnostikovana krevni srazenina v zilach v 9 az 12 ptipadech z 1000 (tj. o 5 pfipadi vice).
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Pti uzivani ptipravku Tibolon Aristo je riziko, Zze u Vas dojde k vyskytu krevni srazeniny v Zilach nizsi, nez u
jinych typt HRT.

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)

Nejsou k dispozici udaje, ze HRT nebo ptipravek Tibolon Aristo chrani pted infarktem myokardu.

Zeny ve véku nad 60 let, které uZivaji estrogen-gestagenni HRT, maji mirné zvy$enou pravdépodobnost, Ze se
u nich vyvine onemocnéni srdce nez Zeny, které HRT neuzivaji. Vzhledem k tomu, Ze riziko onemocnéni srdce
je vyrazné zavislé na v€ku, zvySeni tohoto rizika je u zdravych zen v obdobi kolem menopauzy velmi malé,
nicméng¢ stoupa s vys$im vékem.

Neexistuji zadné dikazy o tom, Ze riziko infarktu myokardu u Zen uzivajicich tibolon nebo jakoukoliv jinou
HRT je odlisné.

Mozkova mrtvice
Riziko mozkové mrtvice je u uzivatelek HRT zhruba 1,5krat vyssi nez u zen, které ji neuzivaji. Pocet piipada
mozkové mrtvice navic v souvislosti s uzivanim HRT se zvySuje s vékem.

Srovnani

Zenam ve véku 50 let, kter¢ neuZivaji tibolon, bude primérné€ beéhem 5 let diagnostikovana mozkova mrtvice
ve 3 ptipadech z 1000. Zenam ve véku 50 let, které uzivaji tibolon, bude diagnostikovana mozkova mrtvice
v 7 ptipadech z 1000 (tj. o 4 ptipady vice).

U zen ve véku 60 let, které neuzivaji tibolon, se primérné v pribéhu Sletého obdobi predpoklada vyskyt
mrtvice u 11 Zen z 1000.

U Zen ve véku 60 let, které uzivaji tibolon, je pfedpokladany vyskyt mrtvice u 24 z 1000 (tj. o 13 ptipadta
vice).

DalSi okolnosti

e Uzivani HRT nechrani pfed zhorsenim paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvySeného rizika ztraty
paméti u Zen starSich 65 let, které za¢nou uzivat HRT. Porad’te se o tom se svym lékafem.

e [Lécba tibolonem mé za nasledek zmény hladin cholesterolu. Pacientky se srdecnimi potizemi nebo
s poruchou funkce ledvin: estrogeny mohou zpusobit zadrzovani tekutin, proto je potieba takové
pacientky peclivé sledovat.

e Pacientky sporuchou metabolismu tukéi (hypertriglyceridemie): Zeny s hypertriglyceridemii
(zvysenou hladinou tukt v krvi) maji byt po dobu 1écby tibolonem peclivé sledovany, jelikoz u nich
byly zaznamenany vzacné ptipady vyrazného zvyseni triacylgylcerolt v plazmé vedouci
k pankreatitidé (zanétu slinivky bfisni).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tibolon Aristo
Neéekteré 1éky mohou ovliviiovat U¢inek piipravku Tibolon Aristo. To mtze vést k nepravidelnému krvaceni.
Mezi takové 1éky patii:

e ptipravky k 1écbe poruch krevni srazlivosti (napi. warfarin)

e ptipravky k 1écbe epilepsie (jako je fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

e piipravky k 1écbé tuberkulézy (jako je rifampicin a rifabutin)

e rostlinné pfipravky obsahujici tiezalku te€kovanou (Hypericum perforatum).

HRT mohou ovlivnit ucinek jinych 1é¢ivych ptipravki:
Léciva pro 1écbu epilepsie (lamotrigin), coz mlze zpusobit zvySeni Cetnosti zachvati.

Soucasné uzivani tibolonu muze zvysit ucinek antikoagulancii (pfipravkd k 16¢bé poruch srazlivosti krve).

Soucasné uzivani tibolonu mize mit vliv na ptipravky s léivymi latkami (napf. midazolam), které jsou
metabolizovany uréitym enzymem (nazyvanym cytochrom P450).
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Informujte, prosim, svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, a to véetné 1€k, které jsou vydavany i bez lékarského predpisu, rostlinnych
1é¢iv nebo dalsich ptirodnich ptipravka. Porad'te se se svym lékafem.

Laboratorni testy
Jestlize potiebujete vySetieni krve, oznamte svému lékati nebo laboratornimu personalu, ze uzivate Tibolon
Aristo, protoze tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit vysledky nékterych testa.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek Tibolon Aristo, pokud jste t€hotnd, nebo v obdobi kojeni.

Ptipravek Tibolon Aristo je urcen pouze pro zeny po menopauze. Pokud otéhotnite, piestafite uzivat piipravek
Tibolon Aristo a porad’'te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Tibolon Aristo nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tibolon Aristo obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

3. Jak se Tibolon Aristo uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Tibolon Aristo piesn€ podle pokyni svého l1ékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kolik pfipravku Tibolon Aristo si mam vzit a jak ¢asto

v

se svym lékafem, pokud mate pocit, ze davka je pro Vas prilis silna nebo prilis slaba.

Neptedepise-li Vas 1€kar jinak, je obvykla davka:
Jedna tableta denné po jidle, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Neuzivejte gestagenové ptipravky spolu s ptipravkem Tibolon Aristo.

Jak se Tibolon Aristo uziva
Tabletu polknéte a zapijte vodou nebo jinym népojem, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Co je potieba zvaZit, pokud zacinate 1écbu piipravkem Tibolon Aristo

Pokud u Vas nastala menopauza ptirozené, zanéte uzivat pripravek Tibolon Aristo nejdiive 1 rok po Vasi
posledni pfirozené menstruaci. Pokud Vam byly vajecniky odstranény chirurgicky, miZzete zacit ptipravek
Tibolon Aristo uzivat okamzite.

Pokud chcete zacit uzivat piipravek Tibolon Aristo a méla jste nepravidelné nebo neocekavané krvaceni
z pochvy, kontaktujte pfed uzivanim pfipravku Tibolon Aristo svého Iékate k vylouceni jakéhokoliv

zhoubného onemocnéni.

Pokud chcete piejit na 1é¢bu pripravkem Tibolon Aristo z pfipravku obsahujiciho estrogen a gestagen, zeptejte
se svého 1ékare, co je potfeba vzit v ivahu.

Jak dlouho mate uzivat Tibolon Aristo
Snahou 1ékafe bude, aby 1é¢ba trvala co nejkratsi dobu.
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Obvykle ke zlepseni priznaki dochdzi béhem nékolika malo tydnd.

JestliZe jste uzila vice pripravku Tibolon Aristo, nez jste méla
Jestlize jste uzila vice tablet piipravku Tibolon Aristo, nez jste méla, porad’te se ihned se svym lékafem nebo
l1ékarnikem.

Obavy z predadvkovani jsou nepravdépodobné, i kdyz jste soucasné uzila nékolik tablet. V ptipadé akutniho
predavkovani se miiZze objevit pocit na zvraceni, zvraceni a krvaceni z vysazeni. Obrat'te se na svého 1ékare,
aby mohl tyto piiznaky lécit.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Tibolon Aristo

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 a vezméte si dalsi
tabletu v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Pokud Vas ¢eka operace

Pokud je u Vas planovana operace, feknéte svému chirurgovi, ze uzivate ptipravek Tibolon Aristo. Je mozné,
ze bude tfeba ukoncit uzivani ptipravku Tibolon Aristo 4 az 6 tydni pied operaci ke snizeni rizika vzniku
krevnich srazenin (viz bod 2 ,,Krevni sraZeniny v zilach (trombdza)*). Zeptejte se svého 1ékare, kdy mtzete
zacit ptipravek Tibolon Aristo znovu uzivat.

Mate-li dalsi otazky k uzivani pfipravku Tibolon Aristo, zeptejte se prosim svého lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici onemocnéni byla hlaSena Castéji u zen uzivajicich HRT neZ u Zen neuzivajicich HRT:
e rakovina prsu

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

rakovina vajecnikli

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

onemocnéni srdce

mrtvice

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

Pro vice informaci o nezadoucich tcincich viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptripravek
Tibolon Aristo uzivat®.

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i pfipravek Tibolon Aristo nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékai'e nebo lékarnika, pokud se obavate, Zze ncktery z nezadoucich G¢inkdi muze byt
zpusoben piipravkem Tibolon Aristo, podivejte se také do bodu 2 ,,Ptestaiite uzivat pripravek Tibolon Aristo
a okamzité vyhledejte 1ékate.

V klinickych studiich byly jako €asté (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 uzivatelek) pozorovany tyto nezadouci
ucinky:

e krvaceni nebo $pinéni z pochvy

e bolest bricha

e zvySeni té€lesné hmotnosti

e Dolest prsil
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zvyseny rust ochlupeni

vaginalni potize, jako je vytok, svédéni a podrazdéni

zesileni délozni sliznice

posevni houbové infekce (napt. kandidoza)

bolest v oblasti panve

zmeény na déloznim Cipku

zanét vnéjsich pohlavnich organti a délohy (nazyvané vulvovaginitida)
abnormalni nélezy ve stéru délozniho ¢ipku

Méng casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek)

akné
bolestivost bradavek nebo prsou
houbové infekce

Mezi dal$i nezadouci ucinky hlasené po uvedeni na trh patfi:

Byl hlasen vyskyt rakoviny délozni sliznice, rakoviny prsu a mrtvice u Zen uzivajicich tibolon (viz

zévrat’, bolest hlavy, migréna

deprese

kozni potize jako vyrazka nebo svédéni
ztrata zraku nebo rozmazané vidéni
podrazdéni zaludku nebo stiev
zadrzovani tekutin

bolest kloubti nebo bolest svalt

zmény jaternich funkci

,Upozornéni a opatieni v bodu 2).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny s dal§imi 1éky ze skupiny HRT:

Sdélte svému 1ékari, pokud se u Vas vyskytne krvaceni z pochvy nebo $pinéni, nebo pokud se u Vas vyskytne

onemocnéni zlucniku
rtzné kozni projevy:

- zmény barvy klize, zejména na obliceji nebo na krku, znamé jako ,,t€¢hotenské skvrny* (chloasma)

- bolestivé zCervenalé uzliky na kazi (erythema nodosum)

- vyrazka s terCovitym uspotradanim, zCervenanim nebo viidky (erythema multiforme)

- kozni krvéaceni (vaskularni purpura)

kterykoli z vySe uvedenych piiznaki nebo se zhorsi.

Hl4aseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdé€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Tibolon Aristo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte ptipravek Tibolon Aristo po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, je-li blistr poskozen.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tibolon Aristo obsahuje
Lécivou latkou je tibolon. Jedna tableta obsahuje 2,5 mg tibolonu.

Pomocnymi latkami jsou:
bramborovy $krob, monohydrat laktézy, magnesium-stearat (Ph.Eur.) [rostlinného pivodu], askorbyl-palmitat
(Ph.Eur.)

Jak ptipravek Tibolon Aristo vypada a co obsahuje toto baleni
Tibolon Aristo jsou bilé az bélavé ploché kulaté tablety o priméru pfiblizné 6 mm.
Ptipravek je dostupny v balenich obsahujicich 1 x 28 tablet, 1 x 30 tablet a 3 x 28 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovin pod témito nazvy:

Belgie Tibolon Aristo 2,5 mg comprimés
Ceska republika Tibolon Aristo

Finsko Tibolon Aristo 2,5 tabletit

Italie Tibolone Aristo

Irsko Tibolone Aristo 2.5 mg tablets
Némecko Tibolon Aristo 2,5 mg Tabletten
Norsko Tibolon Aristo 2,5 mg tablets
Polsko Tibolone Aristo

Slovenska republika | Tibolonu Aristo 2,5 mg tablety
Spanélsko Tibolona Aristo 2,5 mg comprimidos
Svédsko Tibolon Aristo 2,5 mg tabletter
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Spojené kralovstvi | Tibolone 2.5 mg tablets
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 11. 2023
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