tosse sem motivo aparente); fungdo hepéatica alterada
ou ictericia colestatica (amarelamento da pele e dos
olhos acompanhado, freqlientemente, por fadiga,
perda de apetite, urina de cor escura ou fezes de cor
clara); fortes mudangas no humor (possibilidade de
grave depressdo); aumento das crises epilépticas;
prurido generalizado; acentuada elevagdo da pressao
arterial; nédulo nos seios. Livolon® ndo deve ser
utilizado como contraceptivo oral.

Gravidez - A hipdtese de gravidez deve ser descartada
antes da prescricdo de Livolon® pois, neste caso, ele é
contra-indicado. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento. Este medicamento
causa malformagdo ao bebé durante a gravidez.
Lactacdo - Os esterdides sdo excretados no leite
materno. Mdes que estdo amamentando ndo devem
utilizar Livolon®.

Pediatria - Nao é indicado seu uso em criangas.
Geriatria (idosos) - Nao requer cuidados especiais
para utilizar Livolon®, além daqueles citados no item
Precaugdes.

Insuficiéncia renal/hepatica - Estes quadros podem
ser agravados com o uso de Livolon®.

Q Interagbes medicamentosas: Osmedicamentosindutoresdeenzimas

hepaticas, como barbituricos, fenitoina, hidantoina, fenilbutazona,
rifampicina e carbamazepina, aumentam ometabolismo dos estrégenos
promovendo a redugao do efeito dos mesmos.

Como resultado damenortolerancia a glicose, as doses de agentes
antidiabéticos orais e insulina podem alterar-se.

A sensibilidade aos anticoagulantes pode seraumentada quando
administrados juntamente com Livolon®.

-Interferénciaem exames laboratoriais: Podem ocorrer alteragdes
nos parametros de fun¢éo hepatica.

@ Reacoes adversas: A incidéncia de reacées

adversas com o uso da tibolona é muito baixa.
Ocasionalmente poderao ser observadas as
seguintes reacées: Alteracdo no peso corpéreo,
vertigem, dermatose seborréica, sangramento
vaginal, cefaléia, aumento dos pélos faciais, nausea,
vémito, edema pré-tibial, nervosismo, depressao,
erupcdo cutanea.

@ Posologia:

Para prevencao de perda 6ssea e na manuteng¢édo da morfologia
endometrial, adose de 1,25 mg/diatem se mostrado eficaz. Para os
demais sintomas, adose de 2,5 mg/dia é mais eficaz paraamaioriadas
pacientes. O médicoescolheraadosagem adequadapara cada paciente.
Parase alcangar os maximos efeitos terapéuticos, Livolon® deve ser
utilizado exatamente como esta recomendado, ou seja, 1 comprimido
aodia, emintervalos que ndo excedam 24 horas. Recomenda-se que
Livolon® seja tomado sempre a mesma hora, todos os dias,
preferencialmente apds o jantar ou antes de dormir. Terminadoum
blister, deve-se iniciar,imediatamente, outro blister, sem qualquer
intervalo de tempo. Ingerir o comprimido de Livolon®com a ajuda de
algum liquido, sem mastigar e preferencialmente durante oulogo apés
umadasrefeicdes dodia.

Nesta posologia, o Livolon® podera ser administrado por periodos
prolongados. A melhora dos sintomas geralmente ocorre dentro de
poucas semanas, contudo, resultados mais favoraveis sao obtidos
quando o tratamento tem duragdo de pelomenos 3meses.

Primeira vez: Em mulheres que estéo procedendo a terapia de
reposicao hormonal pela primeira vez, o tratamento com Livolon®
pode seriniciado em qualquer dia.

Mudanga de outro repositor hormonal para Livolon®: Paramulheres
que utilizaram previamente outra terapia de reposi¢ao hormonal
combinada seqUiencial, recomenda-seiniciar o tratamento com Livolon®
aofinal dosangramento programado.

Otratamento com Livolon®destina-se a terapia hormonal comindugéao
deamenorréia. As pacientes devemserorientadas sobre a possibilidade
de ocorrersangramentos nos seis primeiros ciclos de uso, mas que ndo
devem serexcessivos e tendem a diminuir e cessarapés este periodo.
Caso os sangramentos persistam, deve ser considerada a
descontinuagao oumudancadaterapia seqiencial.

o\ Superdosagem:

Sintomas: A possibilidade de uma toxicidade aguda devido a
superdosagem de tibolona é improvavel. Nesta situagéo pode,
possivelmente, ocorrer apenas disturbios gastrintestinais.
Tratamento: Proceder alavagem gastrica e instituir tratamento
sintomatico.

- Pacientes idosos: Veja o item "geriatria" em "precaugdes e
adverténcias'.
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« Formafarmacéuticae apresentages:

Comprimido 1,25 mg: Caixa com 30 comprimidos.

Comprimido 2,5 mg: Caixa com 30 comprimidos.

- USO ADULTO

« Composigao:

Comprimido

Cadacomprimidode 1,25 mg contém:

tibolona 1,25mg
Excipientes: lactose, estearil fumarato de sédio, palmitato de ascorbila,
amido, corante amarelo crepusculo.

Cadacomprimidode 2,5 mgcontém:

tibolona . 2,50mg
Excipientes: lactose, estearato de magnésio, palmitato de ascorbila,
celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal.

®
Le INFORMAGCOES A PACIENTE

«Livolon®é um medicamento que supre a acdo dos horménios ovarianos
femininos (estrogénica/progestagénica/androgénica), eliminando ou
reduzindo sintomas durante e apés o climatério, como transpiragao
excessiva, calores, secura vaginal, dificuldade de retengao urinaria,
depressao, irritabilidade, fadiga, queixas 6sseas e das articulages.
Livolon®ndo se destinaa contracepgao.

+MantenhaLivolon® emtemperaturaambiente (15a30°C), protegidodaluz
edaumidade.

« Prazo de validade: 24 meses apartirda data de fabricagéo. Nao utilize
medicamentos comavalidade vencida.

«Informe seumédico a ocorréncia de gravidez navigéncia do tratamento
ou apés o seu término. Em mulheres com suspeita de gravidez, o
tratamento s6 deve seriniciado apos afastada esta possibilidade. Informe
ao médico se estd amamentando. Nestes casos, Livolon® é contra-
indicado. Este medicamentonado deve ser utilizado pormulheres gravidas
ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Este medicamento
causa malformacéo ao bebé durante agravidez.

«Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracgéo do tratamento. Livolon® deve sertomado com a



ajuda de algum liquido, sem mastigar e sempre amesmahorado dia
(ap6s o café damanha, almogo ou antes de deitar). Os comprimidos
devem sertomados diaria e continuamente, ou seja, terminado o
blister com 30 comprimidos, deve-se iniciar o novo blister no dia
seguinte. Respeite a orientagéo de seu médico quanto ao dia para
iniciar o tratamento com Livolon®. O ndo cumprimento dessas
recomendacdes pode causarfalhas na agdo de Livolon®, deixando de
obter os resultados esperados.

«Naointerrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Adoenca e/ou seus sintomas poderdo retomar. Avisarimediatamente ao
médico, pois sdo motivos parainterrupgao dotratamento, o aparecimento
pelaprimeiravez de dores de cabegatipo enxaqueca ou dores de cabeca
com frequliéncia e intensidade ndo habituais, transtornos de visao ou
auditivos, inchago nos bragos e pernas, dores ndo habituais no térax,
aparecimento deictericia (amarelamento da pele e dos olhos), coceira
emtodoocorpo, aumento de ataques epiléticos, aumento consideravel da
pressao arterial e gravidez.

- Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis como: Dor de cabeca, nausea, vomito,
alteragcdes do peso corpéreo, vertigens, inchacos,
sangramento vaginal, aumento dos pélos e de qualquer
outra reagdo adversa durante o tratamento.

-TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADO ALCANCE
DASCRIANGAS.

«Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes doinicio, ou durante o tratamento. Livolon® pode sertomado
juntamente ou apds as refeigoes.

. Contra-indicagoes: O produto ndo deve ser usado por
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
féormula; gravidez suspeita ou confirmada; casos
confirmados ou suspeitos de tumores estrégeno-
dependentes; disturbios cardio ou cerebrovasculares
como tromboflebites, processos tromboembdlicos ou
histéria anterior dessas condigdes; distdrbios hepaticos
severos e sangramento vaginal de causa desconhecida.

Precaucodes: Antes de iniciar o tratamento com
Livolon®, a paciente deve passar por um exame geral
e por um detalhado exame ginecoldgico e das mamas,
além de ser excluida qualquer possibilidade de estar
gravida. Durante o uso prolongado de Livolon®, é
importante submeter-se a exames de controle
periddicos (cada 6 meses). Nos primeiros meses de
tratamento da mulher pré-menopéausica podem ocorrer

alteragdes da regularidade dos ciclos. Dosagens maiores
que as recomendadas poderdo induzir a sangramentos
vaginais. Pacientes com diabetes, epilepsia, disfuncao
renal, enxaqueca, antecedentes de flebite, depressao
grave, taxas de colesterol elevadas e pressdo alta
devem ser mantidas sob cuidadosa vigilancia. Livolon®
ndo deve ser utilizado como contraceptivo oral (veja
item Precaugdes nas Informagdes Técnicas).

-NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEUMEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

- Caracteristicas: A menopausamarca o fim dafertilidade reprodutiva
damulher e é precedida por mudangas hormonais, tais como gradual
declinio das concentragdes estrogénicas e aumento do horménio
foliculo estimulante (FSH). Este declinio na concentragéo estrogénica
pode estar associado com sintomatologias agudas, tais como
instabilidade vasomotora (calores e sudorese), securavaginal e
dispareunia, atrofia das mamas, incontinéncia urinaria, freqlientes
infecgbes do trato urinario, cansago, perda da concentragao,
diminuicdo da libido, irritabilidade, depressdao e também a
sintomatologias crénicas como aumento na taxa de reabsorcéo
bssea (osteoporose) e maior risco de doengas cardiovasculares.
Todos estes graves sintomas agudos e crénicos podem ser
adequadamente tratados com uma terapia de reposi¢do hormonal
(TRH). Assim, cabera ao médico proceder aum balango entre os
riscos e beneficios de uma TRH e estabelecer ou ndo tal terapia.
Livolon® (tibolona) € um esteréide que excerce efeitos hormonais
estrogénicos, progestagénicos e androgénicos sobre amulher durante
oclimatério ou pés-menopausa. Estes efeitos consistem de supressao
da hipersecrecéo da gonadotrofina, inibicao da ovulagdo em mulheres
férteis, supressao dos sintomas vasomotores, restabelecimento dos
niveis normais de endorfinas, prevencéo da perda dssea, efeitos
estimuladores sobre amucosa vaginal, alibido e ohumor, ndo estimula
ahiperplasia endometrial ou, ocasionalmente induz aumareduzida
proliferagdo que ndo evolui com a continuidade do tratamento.
Atibolona, ap6s administragao oral, é rapidamente absorvida notrato
gastrintestinal, metabolizada no figado e convertida em metabélitos
que sdo excretados pela urina (30%) e fezes (60%), evidenciando
uma excregdo quase completa. A meia-vida de eliminagéo é de
aproximadamente 45 horas, ndo sendo encontrada circulagéo éntero-
hepatica datibolona ou de seus metabodlitos. Alguns desses metabdlitos
contribuem para a atividade biolégica datibolona (Livolon®).

[ Indicagdes: Livolon®é utilizado notratamento dos disturbios resultantes

damenopausanatural oucirirgicadecorrentes dadeficiénciaestrogénica,

tais como: Sudorese excessiva, ondas de calor, atrofia e securavaginal,
disturbios dalibidoe dohumor. Prevencdoda osteoporose pds-menopausa.

® Contra-indicagoes: O produto nio deve ser usado por

pacientes com hipersensibilidade aos componentes
da formula; gravidez suspeita ou confirmada; casos
confirmados ou suspeitos de tumores estréogeno-
dependentes; disturbios cardio ou cerebrovasculares
como tromboflebites, processos tromboembdlicos ou
histéria pregressa dessas condicées, disturbios
hepaticos severos e sangramento vaginal nao
diagnosticado.

® Precaucoes e adverténcias: Gerais - Deve-se realizar

exame fisico completo (pressdo arterial, mamas,
abdémen, 6rgdos pélvicos, citologia cervical e testes
laboratoriais), além de se verificar a histéria familiar,
eliminando qualquer possibilidade de gravidez.
Periodicamente (a cada 6 meses), a paciente deve
submeter-se a exames de controle.

Deve-se estabelecer rigoroso acompanhamento caso a
paciente, antes do inicio do tratamento com Livolon®,
apresentar: Diabetes, epilepsia, disfungdo renal,
enxaqueca, antecedentes de distlurbios cardio ou
cerebrovasculares, depressédo, hipercolesterolemia,
pressdo alta, distirbios hepaticos e no metabolismo dos
carboidratos (diminuigdo da tolerancia a glicose e aumento
da necessidade de insulina ou outros medicamentos
antidiabéticos).

Durante os primeiros meses de tratamento da mulher
pré-menopausica pode ocorrer alteragdo da regularidade
dos ciclos.

Dosagens maiores que as recomendadas poderdo
induzir a sangramentos vaginais. Assim, quando altas
doses forem utilizadas, recomenda-se a administragdo
conjunta de progestagenos a intervalos regulares (por
exemplo, durante 10 dias, a cada 3 meses de tratamento
com Livolon®). Caso persistam os sangramentos, deve-
se investigar as causas.

Os seguintes sintomas ou condi¢gdes levam a imediata
interrupgao do tratamento com Livolon® e comunicagdo
ao médico: Gravidez; sinais precursores de
tromboflebites ou tromboembolias (por exemplo, dor
incomum nas pernas ou edemas ndo habituais nos
bracos e pernas, dores do tipo pontada ao respirar ou



