Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Liviella®

2,5 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Tibolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

) Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

) Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

) Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Liviella und woflr wird es eingenommen?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Liviella beachten?
Wie ist Liviella einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Liviella aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was ist Liviella und wofiir wird es eingenommen?
Liviella enthélt ein synthetisches Geschlechtshormon.

Liviella wird angewendet zur Behandlung von Beschwerden durch einen Mangel an dem weiblichen
Geschlechtshormon Ostrogen bei Frauen, deren letzte Periodenblutung (Menopause) mehr als ein Jahr
zuriickliegt.

Bevor Ihr Arzt Ihnen Liviella verschreibt, wird er lhre personliche Risikosituation bewerten.
Besonders wenn Sie tUber 60 Jahre alt sind, wird er dabei Ihr Schlaganfallrisiko berlicksichtigen.

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Liviella beachten?
> Wann Sie Liviella nicht einnehmen diirfen

o bekannter bestehender oder friiher aufgetretener Brustkrebs bzw. ein entsprechender Verdacht —
Tibolon erhdhte in einer Studie das Risiko des Wiederauftretens der Brustkrebserkrankung;

o bekannte andere Tumoren, deren Wachstum durch Zufuhr bestimmter weiblicher
Geschlechtshormone (Ostrogene) angeregt wird (v. a. Krebs der Gebarmutterschleimhaut) oder
ein entsprechender Verdacht;

. Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklart ist;

o unbehandelte (ibermaRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie);

o bestehende oder friiher aufgetretene vendse thromboembolische Erkrankungen
(Blutgerinnselbildung in den tiefen Venen, Lungenembolie);

o bestehende oder erst kurze Zeit zurlickliegende arterielle thromboembolische Erkrankungen
(Blutgerinnselbildung in den Arterien), v. a. anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit
Brustenge (Angina pectoris), Herzinfarkt;

o bestehender oder friiher aufgetretener Schlaganfall oder transitorische ischdmische Attacke




(voruibergehende Durchblutungsstérung im Gehirn);
o akute Lebererkrankung oder zuriickliegende Lebererkrankungen, solange sich wichtige
Leberwerte nicht normalisiert haben;
o bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile;
o Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Storung der Bildung des roten Blutfarbstoffes);
) Schwangerschaft und Stillzeit.

> Welche VorsichtsmalRnahmen Sie beachten mussen

Liviella sollte nur zur Behandlung solcher Beschwerden eingenommen werden, welche die
Lebensqualitét beeintrachtigen. In jedem Fall sollte Ihr Arzt mindestens einmal jahrlich eine
sorgféltige Abschéatzung von Nutzen und Risiken der Behandlung vornehmen. Die Behandlung mit
Liviella sollte nur so lange fortgefuhrt werden, wie der Nutzen die Risiken tberwiegt.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung Ihr individuelles Risiko flir das Auftreten eines
Schlaganfalls, eines Brustkrebses oder eines Endometriumkrebses (Krebs der
Gebédrmutterschleimhaut) untersuchen. Hierbei wird er eventuell vorliegende Risikofaktoren sowie
bestimmte Charakteristika dieser Erkrankungen mit einbeziehen.

Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie sollte eine vollstandige Erfassung aller
wichtigen Krankheiten in Ihrer Vorgeschichte sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt werden. Die
arztliche Untersuchung (einschlieflich Unterleib und Brust) sollte sich an dieser Erfassung der
Krankengeschichten sowie den Gegenanzeigen und Warnhinweisen fir dieses Arzneimittel
orientieren. Wéhrend der Behandlung sollten regelméRige Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt
werden, die sich in Haufigkeit und Art nach Ihrer persénlichen Gesundheitssituation richten. Ihr Arzt
sollte Ihnen erldutern, welche Verdnderungen lhrer Bruste Sie ihm mitteilen missen. Die
Untersuchungen, u. a. Réntgenaufnahmen der Briiste (Mammographie), sollten entsprechend der
gegenwartig Ublichen VVorsorgepraxis und vor dem Hintergrund Ihrer personlichen
Gesundheitssituation durchgefihrt werden.

Situationen, die eine besondere &rztliche Uberwachung erfordern

Eine engmaschige Uberwachung lhres Gesundheitszustandes ist erforderlich, wenn bei lhnen eine der
folgenden Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder friiher vorlag bzw. sich wéhrend einer
Schwangerschaft oder einer zuriickliegenden Hormonbehandlung verschlechtert hat. Dies gilt auch fir
den Fall, dass eine der nachfolgend genannten Erkrankungen im Laufe der aktuellen Behandlung mit
Liviella auftritt bzw. sich verschlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind zu beachten:

o gutartige Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom) oder Ansiedlung
von Gebarmutterschleimhaut auRerhalb der Gebarmutter (Endometriose);

o in der Vergangenheit aufgetretene Blutgerinnsel in den GefaRen (Thromboembolien) oder
entsprechende Risikofaktoren hierfur (siehe unten);

o Risikofaktoren flir dstrogenabhdngige Krebserkrankungen, z. B. Auftreten von Brustkrebs bei

nahen Blutsverwandten (z. B. Mutter, Grof3mutter, Schwestern);

Bluthochdruck;

Lebererkrankungen (z. B. gutartige Lebergeschwulst — Leberadenom);

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohne Beteiligung der Gefalie;

Gallensteinerkrankungen;

Migréne oder (schwere) Kopfschmerzen;

Schmetterlingsflechte (Systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte

Autoimmunerkrankung);

o uberméRige Verdickung der Geb&rmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) in der
Vorgeschichte;

o Krampfanfalle (Epilepsie);

. Asthma;



o Versteifung der Verbindungen zwischen den Gehérknochelchen (Otosklerose).

Grunde fur einen sofortigen Therapieabbruch

Die Therapie muss bei Auftreten von Gegenanzeigen sowie in den folgenden Situationen abgebrochen
werden:

o Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion;

o deutliche Erhéhung des Blutdrucks;

o neues Auftreten migréneartiger Kopfschmerzen.

Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkrebs)

Die Ergebnisse klinischer Studien sind widerspriichlich. Das hochste Risiko fur Endometriumkrebs
zeigte sich in einer klinischen Studie (LIFT-Studie, Durchschnittsalter 68 Jahre) bei Frauen, die zu
Beginn nicht auf Anomalien des Endometriums hin untersucht wurden. In dieser Studie wurden nach
2,9 Jahren 4 Diagnosen von Endometriumkrebs bei Anwenderinnen von Tibolon und keine Diagnose
bei Frauen, die Placebo (Scheinmedikament ohne Wirkstoff) erhielten, gestellt. Dies entspricht 0,8
zusétzlichen Diagnosen von Endometriumkrebs pro 1.000 Frauen, die im Rahmen dieser Studie ein
Jahr lang Tibolon einnahmen.

Beobachtungsstudien zeigen tbereinstimmend, dass bei Anwenderinnen von Tibolon ein erhhtes
Risiko fiir die Diagnose von Krebs der Gebarmutterschleimhaut besteht. Dieses Risiko steigt mit
zunehmender Behandlungsdauer an.

Mit Ultraschall wurde bei Anwenderinnen von Liviella eine Zunahme der Dicke der
Gebarmutterschleimhaut gemessen.

In den ersten Monaten einer Hormonersatztherapie kénnen Durchbruchs- und Schmierblutungen
auftreten. Wenn solche Blutungen Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinausgehen, erst nach 6
Monaten Behandlungszeit einsetzen oder diese nach Beendigung der Hormonersatztherapie anhalten,
sollten Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt aufsuchen, um die Ursache der Blutungen feststellen zu
lassen. Gegebenenfalls muss durch Beurteilung einer Gewebeprobe der Gebarmutterschleimhaut eine
bosartige Geschwulst ausgeschlossen werden.

Brustkrebs

Hinweise auf ein Brustkrebsrisiko in Verbindung mit Tibolon sind nicht schliissig. In einer Studie
zeigte sich nach einigen Anwendungsjahren ein erhohtes Brustkrebsrisiko, das mit zunehmender
Behandlungsdauer anstieg und nach einigen (spatestens fiinf) Jahren nach Behandlungsende wieder
auf das altersentsprechende Grundrisiko zuriickkehrte. In einer anderen Studie konnten diese
Ergebnisse nicht bestétigt werden.

In einer ,,Million Women Study“ genannten Studie wurde der Einfluss verschiedener Préaparate zur
Hormonersatztherapie auf das Brustkrebsrisiko untersucht. Berechnet auf 1.000 Frauen besagen die
Ergebnisse Folgendes:
o Betrachtet man 1.000 Frauen, die keine Hormone angewendet haben, so wird im Durchschnitt
bei 32 Frauen zwischen ihrem 50. und 64. Lebensjahr Brustkrebs festgestellt werden.
o Bei 1.000 Frauen, die nur mit einem Ostrogen (d. h. ohne Gestagen) behandelt wurden, wurden
im entsprechenden Altersabschnitt im Durchschnitt
- nach 5-jahriger Therapie 1,5 zusétzliche Brustkrebsfalle
- und nach 10-jahriger Therapie 5 zusatzliche Brustkrebsfélle festgestellt.
o Bei 1.000 Frauen, die mit einer Kombinationstherapie (d. h. Ostrogen und Gestagen) behandelt
wurden, wurden im entsprechenden Altersabschnitt im Durchschnitt
- nach 5-jahriger Therapie 6 zusétzliche Brustkrebsfalle
- und nach 10-jéhriger Therapie 19 zusétzliche Brustkrebsfalle festgestellt.

Die Anzahl zusdtzlicher Brustkrebsfalle bei Anwenderinnen von Tibolon war vergleichbar mit der bei
Anwenderinnen von Ostrogen ohne Gestagen.

Bei Anwenderinnen von 2,5 mg Tibolon war das Brustkrebsrisiko niedriger als bei Frauen, die mit



einer Ostro_gen-Gestagen-Kombinationstherapie behandelt wurden, aber héher als bei Frauen, die nur
mit einem Ostrogen behandelt wurden.

Vendose Thromboembolie

Die Anwendung von Arzneimitteln, die Ostrogen oder Ostrogen und Gestagen in Kombination
enthalten, zum Hormonersatz ist im Vergleich zur Nichtanwendung mit einem zwei- bis dreifach
erhohten Risiko fur Verschliisse der tiefen Venen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) verbunden, die
sich unter Umsténden l6sen und in die Lunge gelangen kdnnen (Lungenembolie). Thrombosen und
Lungenembolie werden als vendse thromboembolische Erkrankungen bezeichnet. Das Risiko fiir das
Auftreten vendser thromboembolischer Erkrankungen ist insbesondere im ersten Jahr der
Hormonersatzbehandlung erhoht.

Die Auswertung neuerer Studien, die das Risiko fur solche thromboembolische Erkrankungen
untersuchten, flihrte zu folgenden Ergebnissen:

Alle Frauen haben ein altersabh&ngiges Grundrisiko, eine vendse thromboembolische Erkrankung zu
erleiden. Innerhalb von 5 Jahren erkranken daran etwa 3 von 1.000 Frauen im Alter von 50-59 Jahren,
die keine Hormone anwenden. Bei Frauen dieser Altersgruppe, die Hormone anwenden, sind es etwa 7
von 1.000 Frauen, d. h. es ist mit 4 zusétzlichen Fallen zu rechnen.

Unter Frauen im Alter von 60-69 Jahren, die keine Hormone anwenden, erleiden innerhalb von 5
Jahren 8 von 1.000 Frauen eine vendse thromboembolische Erkrankung. Bei 1.000 Frauen der
gleichen Altersgruppe, die Hormone anwenden, ist mit etwa 17 Fallen zu rechnen, d. h. es treten etwa
9 zusitzliche Falle auf,

Es ist nicht bekannt, ob Liviella ein vergleichbares Risiko in sich birgt.

Allgemein anerkannte Risikofaktoren fur die Entwicklung vendser thromboembolischer Erkrankungen

sind:

o vendse thromboembolische Erkrankungen in der eigenen Krankengeschichte bzw. eine
entsprechende familidre Belastung;

o erhebliches Ubergewicht (so genannter ,,Body Mass Index“ [BMI] liber 30 kg/m2);

o Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Autoimmunerkrankung).

Uber die Bedeutung von Krampfadern (Varizen) fiir das Auftreten einer vendsen thromboembolischen
Erkrankung besteht keine einheitliche Meinung.

Patientinnen mit vendsen thromboembolischen Erkrankungen in der VVorgeschichte oder bekannter
Neigung zur Bildung von inneren Blutgerinnseln (Thrombosen) haben ein erhéhtes Risiko, eine solche
Erkrankung erneut zu erleiden. Eine Hormonersatztherapie kann dieses Risiko erhohen.

Wenn bei lhnen oder lhren nahen Blutsverwandten Blutgerinnsel bzw. deren Verschleppung im
Blutstrom (vendse thromboembolische Erkrankungen) oder wiederholte spontane Fehlgeburten
aufgetreten sind, sollte geklart werden, ob eine Neigung zu vendsen thromboembolischen
Erkrankungen vorliegt. Bis dahin bzw. bis zum Beginn einer Behandlung mit Mitteln zur Hemmung
der Blutgerinnung dirfen Sie keine Hormonersatzpraparate anwenden. Sollten Sie bereits mit
Gerinnungshemmern behandelt werden, sollte Ihr Arzt Nutzen und Risiko einer Hormonersatztherapie
sorgféltig gegeneinander abwagen.

Das Risiko fur vendse thromboembolische Erkrankungen kann bei langerer Ruhigstellung (z. B.
Bettlagerigkeit, Bein im Gipsverband) sowie schwereren Verletzungen oder grof3eren Operationen
vorlbergehend erhoht sein. Bei Patientinnen, die eine Hormonersatztherapie durchfiihren, sollten wie
bei allen Patienten nach erfolgten Operationen die VorsorgemaBnahmen zur Verhinderung einer
vendsen thromboembolischen Erkrankung duferst genau eingehalten werden.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie Ihren Arzt. Wenn nach einer vorgesehenen



Operation, vor allem bei Eingriffen in der Bauchregion oder orthopéadischen Operationen an den
Beinen, mit einer l&ngeren Ruhigstellung zu rechnen ist, sollte erwogen werden, ob eine
Unterbrechung der Hormonersatztherapie 4 bis 6 Wochen vor dem Eingriff moglich ist. Die
Behandlung sollte ggf. erst wieder aufgenommen werden, wenn Ihre Bewegungsfahigkeit vollstandig
wiederhergestellt ist.

Falls bei Ihnen nach Beginn der Hormonersatztherapie Anzeichen einer venésen thromboembolischen
Erkrankung auftreten bzw. ein Verdacht darauf besteht, muss die Behandlung mit Liviella sofort
abgebrochen werden. Wenn Sie bei sich mdgliche Anzeichen fiir eine vendse thromboembolische
Erkrankung bemerken (schmerzhafte Schwellung eines Beins, plétzlicher Schmerz im Brustkorb,
Atemnot), missen Sie umgehend Kontakt mit einem Arzt aufnehmen.

Erkrankung der Herzkranzgefalie

Aus groen klinischen Studien gibt es keine Hinweise auf einen Nutzen in Bezug auf Erkrankungen
der Herzkranzgefalie durch Anwendung von Arzneimitteln zur Hormonersatztherapie mit einer
bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte Ostrogene, fortlaufend kombiniert mit
Medroxyprogesteronacetat). Zwei grof3e klinische Studien zeigten ein méglicherweise erhdhtes Risiko
fur Erkrankungen der HerzkranzgeféalRe im ersten Jahr der Anwendung und insgesamt keinen Nutzen.
Fir andere Arzneimittel zur Hormonersatztherapie mit anderen Wirkstoffen gibt es derzeit keine
grofRen klinischen Studien, in denen die Wirkungen auf Erkrankungen der HerzkranzgefaRe untersucht
wurden. Daher ist es unklar, ob diese Ergebnisse auch fur andere Arzneimittel zur
Hormonersatztherapie gelten.

Schlaganfall

Tibolon erhoht das Risiko fiir einen Schlaganfall vom ersten Behandlungsjahr an. In einer klinischen
Studie Uber 2,9 Jahre war das Schlaganfallrisiko bei Frauen mit einem Durchschnittsalter von 68
Jahren, die 1,25 mg Tibolon einnahmen, im Vergleich zu Frauen, die Placebo (Scheinmedikament
ohne Wirkstoff) einnahmen, schitzungsweise um das 2,2-Fache erhoht.

Das Schlaganfallrisiko ist grundsétzlich stark altersabhéngig, so dass die Auswirkung der
Tiboloneinnahme im hoheren Alter groRer ist. Ohne Anwendung von Hormonen erleiden etwa 3 von
1.000 Frauen im Alter von 50-59 Jahren und etwa 11 von 1.000 Frauen im Alter von 60-69 Jahren im
Verlauf von 5 Jahren einen Schlaganfall. Bei Anwendung von Tibolon treten bei 1.000 Frauen
zusétzlich etwa 4 Schlaganfélle im Alter von 50-59 Jahren und etwa 13 Schlaganfélle im Alter von
60-69 Jahren im Verlauf von 5 Jahren auf.

Eierstockkrebs

Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischen Studien vor, dass eine Langzeitbehandlung tber
mindestens 5 bis 10 Jahre mit Ostrogen allein (d. h. ohne Zusatz von Gestagen) bei Frauen mit
entfernter Gebarmutter mit einem erhéhten Risiko fir einen Eierstockkrebs verbunden ist. Ob dieses
Risiko auch besteht, wenn zusatzlich zu dem Ostrogen ein Gestagen angewendet wird, ist nicht
geklart.

Sonstige Erkrankungszustande

o Die Behandlung mit Liviella fiihrt zu einer Veranderung der Cholesterinwerte: Die HDL-
Cholesterin-Spiegel nehmen dosisabhangig deutlich ab, Gesamt-Triglyzerid- und
Lipoprotein(a)-Spiegel nehmen auch ab. Die Abnahme der Gesamt-Cholesterin- und VLDL-
Cholesterin-Spiegel ist nicht dosisabhéngig. Der LDL-Cholesterin-Spiegel bleibt unverandert.

o Patientinnen mit eingeschrankter Funktion der Niere oder des Herzens
Ostrogene konnen eine Flissigkeitsansammlung im Korper bewirken; daher sollten Sie, wenn
bei Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstorungen vorliegen, sorgféltig beobachtet werden. Wenn
Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden, sollten Sie engmaschig tberwacht
werden, weil ein Anstieg der im Blut zirkulierenden Ostrogene zu erwarten ist.

o Patientinnen mit einer bestimmten Fettstoffwechselstérung (Hypertriglyzeridamie)
Wenn bei Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyzeride) erhoht sind, sollten Ihre Blutfettwerte
wéhrend der Behandlung mit Liviella engmaschig tiberwacht werden, weil im Zusammenhang
mit einer Ostrogentherapie in seltenen Fallen von einem starken Triglyzeridanstieg im Blut mit



einer nachfolgenden Entziindung der Bauchspeicheldriise berichtet wurde.

Hirnleistungsstérung (Demenz)

Es ist nicht schliissig nachgewiesen, dass sich durch eine Hormonersatztherapie die geistigen
Fahigkeiten (Gedé&chtnis, Wahrnehmung, Denken, Lernen, Urteilungsvermdgen, Erinnerung etc.)
verbessern. Aus einer grol3en Studie gibt es Hinweise auf ein erhdhtes Risiko flir eine
Hirnleistungsstérung (,,wahrscheinliche Demenz*) bei Frauen, die nach dem 65. Lebensjahr eine
Hormonersatztherapie mit einer bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte equine Ostrogene,
fortlaufend kombiniert mit Medroxyprogesteronacetat) begonnen haben. Es ist nicht bekannt, ob diese
Erkenntnisse auch fur jungere Frauen nach der letzten Regelblutung bzw. andere
Hormonersatztherapie-Préaparate gelten.

Liviella ist kein Verhitungsmittel und bewahrt Sie nicht davor, schwanger zu werden.

Die Anwendung des Arzneimittels Liviella kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

> Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

Die gleichzeitige Gabe von Liviella kann die Wirkung von Antikoagulanzien (Arzneimittel zur
Herabsetzung der Gerinnungsfahigkeit des Blutes) verstéarken.

Die gleichzeitige Gabe von Liviella kann die Wirkung von Arzneimitteln beeinflussen, deren
Wirkstoff (z. B. Midazolam) von bestimmten Enzymen (so genannte Cytochrom-P450-Enzyme)
abgebaut wird.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

> Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Liviella wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht einnehmen.

> Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Soweit bekannt, hat Liviella keine Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und
Konzentrationsfahigkeit.

»  Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Liviella

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Liviella daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Liviella einzunehmen?

Nehmen Sie Liviella immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel und wie oft Sie Liviella einnehmen sollten
Zu Beginn und bei Fortfiihrung der Behandlung von Ostrogenmangelbeschwerden wird Ihr Arzt lhnen
die niedrigste wirksame Dosis verordnen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubliche Dosis: Téaglich bevorzugt zur gleichen Uhrzeit 1
Tablette nach dem Essen einnehmen.



Die zusétzliche Einnahme eines Gestagen-Préparates zu der Einnahme von Liviella sollte nicht
erfolgen.

Wie Sie Liviella einnehmen sollten
Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser oder einem anderen Getrénk ein, nach Moglichkeit immer
zum selben Zeitpunkt.

Was Sie bei Beginn der Behandlung mit Liviella beachten sollten

Wenn bei lhnen die Wechseljahre auf natiirliche Weise eingesetzt haben, sollten Sie friihestens 1 Jahr
nach lhrer letzten natiirlichen Regelblutung mit der Einnahme von Liviella beginnen. Wenn bei Ihnen
die Eierstocke durch eine Operation entfernt wurden, kdnnen Sie sofort mit der Einnahme von Liviella
beginnen.

Falls Sie mit der Einnahme von Liviella beginnen wollen und unregelméRige oder unerwartete
Scheidenblutungen hatten, wenden Sie sich vor Beginn der Einnahme von Liviella unbedingt an Ihren
behandelnden Arzt, damit eine bdsartige Erkrankung ausgeschlossen wird.

Wenn Sie von einem Arzneimittel, das ein Ostrogen und ein Gestagen enthélt, auf Liviella wechseln
wollen, fragen Sie Ihren Arzt, was Sie beachten sollten.

Wie lange Sie Liviella einnehmen sollten
Ihr Arzt wird die Behandlungsdauer so kurz wie méglich halten.

Im Allgemeinen tritt innerhalb weniger Wochen eine Besserung der Beschwerden ein. Optimale
Ergebnisse werden erzielt, wenn die Behandlung iber mindestens 3 Monate fortgesetzt wird.

»  Wenn Sie eine groRere Menge von Liviella eingenommen haben, als Sie sollten

Es kann davon ausgegangen werden, dass es auch bei gleichzeitiger Einnahme mehrerer Tabletten
nicht zu Vergiftungserscheinungen kommt. Im Falle einer akuten Uberdosierung kann es zu Ubelkeit,
Erbrechen und Abbruchblutungen kommen. Sofern notwendig, wenden Sie sich zur Behandlung
dieser Beschwerden an Ihren Arzt.

»  Wenn Sie die Einnahme von Liviella vergessen haben

Falls die Einnahme einer Tablette vergessen wurde, sollte dies so bald wie méglich nachgeholt
werden, es sei denn, Sie haben den letzten Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stunden Uberschritten.
In diesem Fall sollte auf die nachtragliche Einnahme verzichtet und die néchste Tablette zum Ublichen
Zeitpunkt eingenommen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme von Liviella haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Liviella Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

In klinischen Studien haufig beobachtete Nebenwirkungen (auftretend bei 1-10 % der Frauen, die
Liviella anwenden) waren:

o Unterbauchschmerzen

Unnatirliches Haarwachstum

Vaginale Beschwerden wie Ausfluss und Juckreiz

Zunahme der Dicke der Gebarmutterschleimhaut

Scheidenblutungen




Brustspannen

Vaginale Pilzinfektionen (z. B. Candidiasis)

Beckenschmerzen

Gewebeveranderungen im Bereich des Geb&rmutterhalses
Entziindungen der Schamlippen und der Scheide (sog. Vulvovaginitis)
Gewichtszunahme

Auffélligkeiten im Gebarmutterhalsabstrich

Gelegentlich beobachtete Nebenwirkungen (auftretend bei 0,1-1 % der Frauen, die Liviella
anwenden) waren:

o Akne

o Schmerzen der Briiste oder Brustwarzen

o Pilzinfektionen

Weitere im Gebrauch nach dem Inverkehrbringen bei Liviella beobachtete Nebenwirkungen waren:
Schwindel, Kopfschmerzen, Migréne, Depressionen

Hautausschlag oder Juckreiz

Sehstorungen

Magen-Darm-Verstimmung

Ansammlung von Flissigkeit im Gewebe

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Veranderungen der Leberfunktionsparameter

Falle von Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkrebs), Brustkrebs und Schlaganfall
wurden berichtet (siehe ,,Welche VorsichtsmalRnahmen Sie beachten miissen* in Abschnitt 2).

Weitere Nebenwirkungen, die bei einer Hormonersatztherapie mit einer Ostrogen-Gestagen-

Kombination auftreten kénnen, sind:

o Gutartige und bosartige hormonabhéngige Tumoren

) Vengdse thromboembolische Ereignisse, d. h. Verschliisse der tiefen Bein- bzw. Beckenvenen
durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie Lungenembolien. Diese treten bei Anwenderinnen
von Arzneimitteln zum Hormonersatz haufiger auf als bei Nichtanwenderinnen. Fir weitere
Informationen siehe Abschnitt 2.

o Herzinfarkt

o Gallenblasenerkrankung

o Bréunliche Hautpigmentierung (Chloasma), verschiedene Hautkrankheiten mit Blasen- und
Knétchenbildung oder Einblutungen in die Haut (Erythema multiforme, Erythema nodosum,
vaskulére Purpura)

o Demenz (Nachlassen geistiger Fahigkeiten, gekennzeichnet durch Gedachtnisverlust), siehe
Abschnitt 2

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Liviella aufzubewahren?

Das Verfalldatum dieses Arzneimittels ist auf der Blisterpackung und auf der Faltschachtel
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen.




6. Weitere Informationen
> Was Liviella enthalt

Wirkstoff:
1 Tablette enthélt 2,5 mg Tibolon.

Sonstige Bestandteile:
Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Palmitoylascorbinsaure (Ph. Eur.)

»  Wie Liviella aussieht und Inhalt der Packung

Eine Blisterpackung Liviella enthalt 28 weife, runde Tabletten. Auf den Tabletten ist auf der einen
Seite ,,MK" Uber einer ,,2“ und auf der anderen Seite ,,ORGANON** eingepragt.

Liviella ist in Packungen mit 1 x 28 Tabletten und 3 x 28 Tabletten erhéltlich.
> Pharmazeutischer Unternehmer

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de

Mitvertrieb

ESSEX PHARMA GMBH, 85530 Haar
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar
MSD CHIBROPHARM GMBH, 85530 Haar
ORGANON GMBH, 85530 Haar

> Hersteller

Organon (Ireland) Ltd.
P.O. Box 2857
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im August 2011.

Bei Schriftwechsel bitte die hinter Ch.-B. (Chargenbezeichnung) aufgefiihrte Zahlenreihe angeben.

Sollte einmal trotz unbeschadigter Packung eine Tablette in der Blisterpackung beschédigt sein oder
gar fehlen, wenden Sie sich bitte an Ihre Apotheke, die zum Umtausch berechtigt ist.



