Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Casovocé tenhase esquecido de tomarumadose, tome-a
assim que se lembrar desde que nao tenha ultrapassado
mais de 12 horas. Se ultrapassar esse tempo, vocé de-
vera ignorar a dose esquecida e tomar a proxima dose
no horario habitual. Nao tome duas doses a0 mesmo
tempo. O esquecimento de uma dose pode aumentar a
probabilidade de sangramento de privagao.

Em caso de duvidas, procure orientacao do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): sangramento e
corrimento vaginal, alteracdo do peso corpdreo, dor
abdominal, dor nas mamas, coceira genital, candidiase,
inflamacdo na vagina, aumento de pelos faciais e acne.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): amnésia
(perda de memoria).

Outras reacées com frequéncia desconhecida: dor
de cabeca, vertigem (tontura), distirbio gastrintestinal,
edema (inchac¢o), enxaqueca, depressao, coceira (rash),
disttrbios visuais, dor nas juntas e nos musculos, alte-
racdes no figado.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

@\ 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao existem relatos até o momento de sintomas de
toxicidade causados pela ingestdo de uma quantidade
excessiva dos comprimidos de Livolon®. Nessa situa-
¢do, poderdo ocorrer nauseas, vomitos e sangramento
vaginal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Livolon

tibolona

:'-:‘ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES
Comprimido 1,25 mg. Caixacom 30 e 90 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

tIbOlONA ..o 1,25 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose, estearil
fumarato de sodio, palmitato de ascorbila, amido pré-
gelatinizado, amido de milho grau farmacéutico e
corante amarelo crepusculo laca.

[ ]
Le INFORMACOES AO PACIENTE

IS 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-

DICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao alivio das queixas
resultantes damenopausa e a prevencao da osteoporose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Livolon® ¢ um medicamento que tem como substancia
ativa a tibolona, que alivia os sintomas da menopausa
(fogachos, transpiracdo, secura vaginal), previne a per-
da 6ssea, melhora o humor ¢ a libido (desejo sexual).




®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Esta contraindicado no caso de reacao alérgica a tibo-
lona ou a qualquer componente de sua formula¢do. Em
caso de duvida, consulte o seu médico.

Nao deve ser utilizado nas seguintes condigdes:

— Gravidez ¢ lactacdo.

— Historia atual ou anterior de cancer que possa se
desenvolver na presenga de hormonios sexuais (como
cancer de mama ou do endométrio).

— Historia atual ou anterior de problemas circulatorios,
especialmente os relacionados a trombose (formagao
de coagulos no sangue).

— Alguma doenca grave no figado.

— Presenca de sangramento vaginal sem explicacao.
— Porfiria (doenca hereditaria ou adquirida).
—Espessamento do endométrio (tecido de revestimento
do tutero).

®4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQ?

Nao ¢ aconselhavel a administragdo de Livolon®
com medicamentos do tipo anticoagulantes, como a
varfarina.

Avise ao seumédico caso vocé tenha que ser submetida
a alguma cirurgia ou imobilizacdo for¢ada decorrente,
porexemplo, de acidentes ou operagdes. E aconselhavel
que vocé seja submetida regularmente a um exame
ginecologico.

Informe ao seu médico quando da ocorréncia das se-
guintes condigdes:
— Historia atual ou anterior de problemas circulatorios,

como trombose, bem como inchago doloroso de uma
perna.

— Dor repentina no peito ou dificuldade para respirar.
— Mioma (tipo de tumor).

— Mau funcionamento do corac¢do ou dos rins.

— Aumento do nivel de triglicérides (um tipo de gor-
dura) no sangue.

— Historia atual ou anterior de cancer que possa se
desenvolver na presenga de hormonios.

— Pressao alta (hipertensao).

— Problemas de figado.

— Diabetes mellitus.

— Célculo na vesicula.

— Enxaqueca ou dor de cabega grave.

— Lupus (tipo de inflamag¢do cronica na pele).

— Historia de espessamento do endométrio.

— Epilepsia.

— Asma.

— Problemas no ouvido (otosclerose).

A medicagdo deve ser suspensa na presenca das se-
guintes condigdes:

— Ictericia (coloragdo amarelada nos tecidos devido a
presenga de pigmentos biliares).

— Aumento repentino da pressado arterial.

— Aparecimento de enxaqueca ou dor de cabecga grave.

Mulheres gravidas: este medicamento ¢ contraindi-
cado durante a gravidez. Avise ao seu médico caso
vocé engravide durante ou apds o tratamento e se vocé
estiver amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado como
anticoncepcional.

Este medicamento pode causar doping.

Alguns medicamentos como fenitoina, carbamazepina
e rifampicina podem reduzir a atividade da tibolona.
Nao se deve administrar anticoagulantes (para trata-
mento de problemas de circulag¢do), como varfarina,
com a tibolona para evitar o risco de hemorragia.

Em casosisolados, pode ocorrer aumento ou diminui¢ao
dos efeitos dos antidepressivos triciclicos (por exemplo,
amitriptilina, amoxapina, clomipramina, desipramina,
dotiepina, doxepina, imipramina, lofepramina e nor-
triptilina).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu
meédico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Livolon® s3o alaranjados, circu-
lares, biplanos e lisos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

ﬂ,‘t 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-

TO?

Vocé deve tomar os comprimidos, preferivelmente,
sempre na mesma hora do dia, sem mastigar e com
auxilio de algum liquido.

Posologia

Seumédico escolherd a dose mais adequada para voce.
A dose diaria de 1,25 mg ¢ eficaz, porém, para as pa-
cientes com sintomas mais acentuados que necessitam
de alivio mais rapido, a dose diaria de 2,5 mg ¢ mais
adequada.

Para melhores resultados, o tratamento deve ter a du-
racao de pelo menos trés meses.

Inicio do tratamento: mulheres com menopausanatu-
ral devem iniciar o tratamento pelo menos 12 meses apos
o ultimo sangramento natural. Em caso de menopausa
artificial, o tratamento pode ser iniciado imediatamente.

Quando da alteracio de terapia de reposiciao hor-
monal (TRH) combinada ou sequencial: iniciar o
tratamento com Livelon® no dia seguinte ao término
do regime anterior. Quando for alteragdo de uma tera-
pia de reposi¢ao combinada, iniciar o tratamento com
Livolon® a qualquer momento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracido do tratamento.






