LIBIAM®

tibolona
Comprimidos 1,25 mg ou 2,5 mg

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos com 1,25 mg ou 2,5 mg de tibolona. Embalagem com 28 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de LIBIAM® 1,25 mg contém:
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Cada comprimido de LIBIAM® 2,5 mg contém:

1100 Lo - 2,5 mg
excipientes (amido, palmitato de ascorbila, corante amarelo crepuisculo LA, lactose monoidratada, estearato de
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INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LIBIAM® é um medicamento que tem como substancia ativa a tibolona, que alivia os sintomas da menopausa
(fogachos, sudorese, secura vaginal), previne a perda 6ssea, melhora o humor e a libido (desejo sexual).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
LIBIAM® foi indicado para aliviar as queixas resultantes da menopausa e prevenir a osteoporose.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

LIBIAM® n3o deve ser utilizado caso vocé tenha alguma reacéo alérgica a tibolona ou a qualquer outro componente da
formulagdo. Em caso de divida, consulte o seu médico. LIBIAM® nzo deve ser utilizado: histéria atual ou anterior de
cancer que possa se desenvolver na presenga de hormonios sexuais (como cancer de mama ou do endométrio);
histdria atual ou anterior de problemas circulatérios, especialmente os relacionados a trombose (formacao de coagulos
no sangue); alguma doenca grave no figado; presenga de sangramento vaginal sem explicagdo; porfiria;
espessamento do endométrio (Utero).

Precaucdes e adverténcias

N&o é aconselhavel a administracdo de LIBIAM® com medicamentos do tipo anticoagulantes, como a varfarina.

Avise ao seu médico caso vocé tenha que ser submetida a alguma cirurgia ou imobilizacdo forcada decorrente, por
exemplo, de acidentes ou operacées. E aconselhavel que vocé seja submetida regularmente a um exame ginecoldgico.
Informe ao seu médico quando da ocorréncia das seguintes condi¢c8es: histéria atual ou anterior de problemas
circulatérios, como trombose, bem como inchago doloroso de uma perna; dor repentina no peito ou dificuldade para
respirar; mioma (tipo de tumor); mau funcionamento do coracdo ou dos rins; aumento do nivel de triglicérides (um
tipo de gordura) no sangue; histéria atual ou anterior de cancer que possa se desenvolver na presenca de hormonios;
pressao alta (hipertensado); problemas de figado; diabetes mellitus; calculo na vesicula; enxaqueca ou dor de cabeca
grave; ldpus (tipo de inflamagdo crénica na pele); histéria de espessamento do endométrio; epilepsia; asma;
problemas no ouvido (otosclerose). A medicacdo deve ser suspensa na presenca das seguintes condi¢des: ictericia
(coloracdo amarelada nos tecidos devido a presenca de pigmentos biliares); aumento repentino da pressao arterial;
aparecimento de enxaqueca ou dor de cabeca grave; ocorréncia de gravidez.

Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais: informe o seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando antes do inicio ou durante o tratamento, especialmente os
do tipo anticoagulantes (para tratamento de problemas de circulagéo).

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente
pela via recomendada. N&do ha estudos dos efeitos se administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser feita apenas por via oral.

GRUPOS DE RISCO

Gravidez e lactagdo: LIBIAM® ¢ contraindicado durante a gravidez. Avise o seu médico caso vocé engravide
durante ou ap0s o tratamento e se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado como anticoncepcional.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

N&ao ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.



COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LIBIAM® 1,25 mg: comprimidos circulares, cor laranja-clara, biconvexos, sem sulco e sem gravacio.

LIBIAM® 2,5 mg: comprimidos circulares, cor laranja, biconvexos, sem sulco e sem gravagao.

Os comprimidos de LIBIAM® devem ser ingeridos preferivelmente sempre na mesma hora do dia, sem mastigar e com
auxilio de algum liquido.

Esquecimento de dose (dose omitida): caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se
lembrar desde que nao tenha ultrapassado mais de 12 horas. Se ultrapassar esse tempo, vocé devera ignorar a dose
esquecida e tomar a préoxima dose no horario habitual. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo. O esquecimento de
uma dose pode aumentar a probabilidade de sangramento de privacgéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, especialmente se forem intensas ou persistentes.
As reacdes mais comuns sdo: sangramento e corrimento vaginal; alteracdo do peso corpéreo; dor de cabeca; dor
abdominal; dor nas mamas; coceira genital; candidiase; inflamagdo na vagina; vertigem (tontura); distarbio
gastrintestinal; edema (inchago); aumento de pelos faciais e acne.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO

DE UMA SO VEZ?

N&o existem relatos até o momento de sintomas de toxicidade causados pela ingestdo de uma quantidade excessiva
dos comprimidos de LIBIAM®. Nessa situacdo, poderdo ocorrer nauseas, vomitos e sangramento vaginal. Informe o
médico para que possam ser adotadas medidas de suporte, se necessario.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

LIBIAM® 1,25 mg deve ser conservado em temperatura até 25°C, protegido da luz e umidade. LIBIAM® 2,5 mg, deve
ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. Ambos devem ser
mantidos em suas respectivas embalagens originais.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

LIBIAM® 1,25 mg: MS n°: 1.0033.0128 . LIBIAM® 2,5 mg: MS n°: 1.0033.0087
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
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