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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ladybon 2,5 mg tablety
tibolonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte 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 nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ladybon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ladybon uzivat
Jak se pripravek Ladybon uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Ladybon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Ladybon a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ladybon je hormonalni substitu¢ni 1écba (HRT). Obsahuje tibolon, coz je latka, kterd ma
ptiznivé ucinky na rizné tkané v téle, jako jsou mozek, pochva a kosti. Pfipravek Ladybon se pouziva
u Zen po menopauze, které jsou alespon 12 mésicii (jeden rok) od své posledni pfirozené menstruace.

Pripravek Ladybon se uziva jako:

Uleva od piiznakt vyskytujicich se v obdobi po menopauze

V obdobi menopauzy (ptirozené nebo po chirurgickém odstranéni vajecnikil) se snizuje mnozstvi
estrogenu, které si je schopno télo samo vytvofit, coz vyvola fadu doprovodnych ptiznakt jako napf-.
pocit horkosti v obliceji, na krku nebo na hrudniku (,,navaly horka®). Ptipravek Ladybon ulevuje po
menopauze od téchto symptomi. Terapie ptipravkem Ladybon je predepisovana pouze v ptipade, ze
pfiznaky menopauzy vyraznym zpiisobem snizuji kvalitu Vaseho Zivota.

Prevence osteopor6zy (fidnuti kosti)

U nékterych zen po menopauze mize dochazet k tzv. fidnuti kosti (osteopordza). S Vasim 1ékarem
byste mela probrat vSechny dostupné moznosti, jak ji pfedchazet.

Pokud Vam bude v obdobi po menopauze prokazano zvysené riziko vzniku zlomenin zptisobené
rozvojem osteopordzy a neni mozné zahajit 1écbu jinymi ptipravky schvalenymi pro prevenci
osteopordzy, je mozné, aby Vam Vas Iékat doporucil uzivani ptipravku Ladybon.

V bodé¢ 6 naleznete blizsi informace o ptipravku Ladybon a jeho pouziti.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ladybon uzivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky
Uzivani hormondlni substitu¢ni terapie provazi rizika, kterd musi byt pii rozhodnuti, zda zacit s jejim
uzivanim nebo zda v jejim uzivani pokracovat, zvazena.

ZkuSenosti u Zen lécenych z divodu pfedcasné menopauzy (kvili selhdni vajecnikti nebo po
chirurgickém zékroku) jsou omezené. Pokud trpite pfed¢asnou menopauzou, rizika pfi uzivani HRT
nebo tibolonu mohou byt odlisné. Prosim, sdélte to svému lékafi.

Pted zahajenim (nebo obnovenim) HRT je nutné, aby Vas 1ékat zhodnotil Vasi rodinnou a osobni
anamnézu, mize také pozadovat provedeni nékterych fyzikdlnich vySetieni, v€etné vysetfeni prsou
a/nebo internich vysetfeni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V priibéhu 1écby piipravkem Ladybon by méla byt provadéna pravidelna kontrolni vySetieni (vzdy
nejmeéné jednou ro¢ng). Béhem téchto kontrolnich vysetfeni byste méla s Iékafem probrat piinosy a
rizika dalsi 1écby ptipravkem Ladybon.

Ujistéte se, ze:

- chodite na pravidelna vySeti‘eni prsu a stéry z délozniho ¢ipku podle doporuceni lékate,

- pravidelné kontrolujete sva prsa, abyste odhalila jakékoli zmény, jako jsou dilky v kizi,
zmény bradavky nebo jakékoliv bulky, které mtzete vidét nebo citit.

Neuzivejte pripravek Ladybon

Pokud u Vés nastal nektery z nasledujicich stavi. V piipadé, ze si nejste nékterym nize uvedenym

bodem jista, kontaktujte svého lékare diive, nez zacnete piipravek Ladybon uzivat.

- Jestlize jste alergicka na tibolon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Jestlize jste t¢hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna.

- Jestlize kojite.

- Jestlize mate nebo jste méla karcinom prsu, nebo pokud je na karcinom prsu podezieni.

- Jestlize mate estrogenné podminéné nadory, napt. rakovinu délozni sliznice (karcinom
endometria); nebo pokud je na tyto nadory podezieni.

- Jestlize se u Vas vyskytuje nevysetirené krvaceni z genitalii.

- Jestlize u Vas dochazi k nadmérnému ristu délozni sliznice (endometrialni hyperplazie),
ktery neni 1éCen.

- Jestlize mate nebo jste méla krevni sraZeninu v Zilach (zilni tromboembolismus) jako napt.
trombdza v dolni koncetin€ (hluboka zilni tromboza) nebo v plicich (plicni embolie).

- Jestlize je u Vas znama porucha srazeni krve (napft. deficit proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu).

- Jestlize mate nebo jste nedavno prodélala onemocnéni zptisobené krevni sraZzeninou v artériich
(tepnach) jako napt. infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda nebo angina pectoris.

- Jestlize se u Vas projevuje aktivni nebo v anamnéze uvadéné onemocnéni jater a Vase jaterni
testy se nevratily do normalu.

- Jestlize mate diagnostikované vzacné dédi¢né onemocnéni krve zvané ,,porfyrie®.

Pokud se u Vas poprvé vyskytne nektery z vyse uvedenych stavli béhem uZzivani piipravku Ladybon,
prestaiite ptipravek Ladybon uZivat a ihned kontaktujte svého Iékare.

Pokud u Vs zacala menopauza, nemate uzivat piipravek Ladybon 12 mésicii od posledni piirozené
menstruace. Pokud ptipravek uZijete diive, mlizete mit nepravidelné krvaceni.



Upozornéni a opatieni

Pokud mate nebo jste v minulosti méla néktery z nasledujicich stavi, je tieba to oznamit pred

zaCatkem léCby svému Iékafi. Tyto stavy by se totiz v prubéhu 1€cby mohly zhorSit nebo opétovné

vyskytnout, a proto je tfeba Castéji provadet kontrolni vySetieni:

- délozni fibroidy (myomy),

- rust délozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo nadmeérny rist délozni sliznice
(hyperplazie endometria) v anamnéze,

- zvySené riziko rozvoje krevnich srazenin (viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach [trombo6za]*),

- zvysené riziko rozvoje estrogenné podminénych nddort (napt. karcinom prsu u matky, sestry
nebo babicky),

- vysoky krevni tlak (hypertenze),

- onemocnéni jater, jako napf. nezhoubny nador jater,

- diabetes (cukrovka),

- zlu¢ové kameny,

- migréna nebo tézké bolesti hlavy,

- multiorgdnové autoimunitni onemocnéni (napf. systémovy lupus erythematodes, SLE),

- epilepsie,

- astma,

- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza),

- vysoké hladina tuku (triglyceridit) v krvi,

- retence tekutin zptisobend onemocnénim srdce ¢i ledvin.

Prestaiite uzivat pripravek Ladybon a okamzité vyhledejte 1ékai‘e, pokud pii uzivani HRT nebo
tibolonu zaznamenate jakykoli z nasledujicich stavi:
- jakykoliv stav zmifiovany v bodu ,,Neuzivejte piipravek Ladybon®,
- zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma o¢i) — mtize byt piiznakem onemocnéni jater,
- vyznamné zvysSeni krevniho tlaku (projevem miize byt bolest hlavy, unava, zavrat),
- novy vyskyt migrendznich bolesti hlavy,
- t€hotenstvi,
- ptiznaky trombofilnich stavil, jako napt.:

- bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin,

- nahla bolest na hrudi,

- obtizné dychani.

Dalsi informace viz bod ,,Krevni srazeniny v zildch (trombo6za)“.

Upozornéni: Piipravek Ladybon nepiisobi jako antikoncepce. Pokud je Vam méné nez 50 let nebo
pokud od Vasi posledni menstruace uplynulo méné€ nez 12 mesict, je vhodné jako prevenci
ptipadného te€hotenstvi pouzivat nékterou doplnujici formu antikoncepce. Poradte se se svym
1ékarem.

HRT a rakovina

Nadmérny rust délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice (rakovina
endometria)

Existuji zpravy o zvySeném rustu bunck a o rakovin€ délozni sliznice (endometria) u zen uzivajicich
tibolon (1é¢iva latka ptipravku Ladybon). Riziko vzniku rakoviny délozni sliznice se zvySuje s délkou
uzivani ptipravku.

Nepravidelné krvaceni

Béhem prvnich 3-6 mésicti uzivani ptipravku Ladybon je mozny vyskyt nepravidelného krvaceni nebo
Spinéni.

Pokud vsak nepravidelné krvaceni:

- bude trvat déle nez 6 mésict 1éCby,

- zacne az 6 mésicl po zahajeni uzivani ptipravku Ladybon,
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- bude pokracovat i po vysazeni ptipravku Ladybon,
obrat’te se co nejdiive na svého lékare.

Rakovina prsu
Celkoveé udaje ukazuji na zvySené riziko karcinomu prsu u zen uzivajicich kombinace estrogen-

progestagen a mozné zvyseni tohoto rizika je i u HRT obsahujici samotny estrogen. Zvyseni rizika
zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se po nékolika malo letech uzivani, ale vrati se zpét na ptivodni
uroveil do nekolika (maximalné 5) let po ukonceni 1écby.

Srovnani
Zeny uzivajici pfipravek Ladybon maji nizsi riziko v porovnéni s Zenami uzivajicimi kombinovanou

, .

HRT a porovnatelné riziko s Zenami uzivajicimi HRT obsahujici pouze estrogen.

- Pravidelné provadéjte samovySetieni prsu. Navstivte svého lékare, pokud si vS§imnete
zmén jako napriklad:
- dolicky na kizi,
- zmény na prsnich bradavkach,
- jakékoliv bulky, které nahmatate nebo ucitite.

Karcinom vajecniku (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikli je pomérné vzacny — mnohem vzacné€j$i nez nadorové onemocnéni prsu.
Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirn¢
zvySenym rizikem karcinomu vajecnikd.

Riziko karcinomu vajecnikd se méni s vékem. Naptiklad u pfiblizn€ 2 Zen z 2 000 ve veéku 50 az 54
let, které neuzivaji HRT, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajecnikii. U Zen,
které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou ptiblizné€ 3 ptipady z 2 000 (tj. ptiblizné 1 ptipad navic).

Zvysené riziko karcinomu vajecniki je pfi uzivani ptipravku Ladybon podobné jako pfi uzivani jinych
typt HRT.

Uginky HRT na srdce a krevni ob&h

Krevni srazeniny v zilach (tromboza)

Uzivani HRT je spojovano s 1,3-3ndsobné€ vys§im rizikem vzniku krevnich sraZenin v Zilach oproti
tém, které HRT neuzivaji, a to zejména v prvnim roce 1écby.

Vznik krevni srazeniny mtize byt zavaznym problémem, protoZe se srazenina miize uvolnit a
proniknout do plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a mize dojit i k imrti.

Riziko vzniku krevni sraZzeniny v Zilach se zvysuje s piibyvajicim vékem a v pfitomnosti nasledujicich

stavi. Pokud se Vas néktery z téchto stavil tyka, informujte svého 1ékare:

- jste t€hotna, nebo jste nedavno porodila,

- uZzivate estrogeny,

- jste dlouhodobé nehybna z ditvodu zranéni, nemoci nebo velké operace (viz také bod 3 ,,Pokud
Vas ¢eka operace®),

- mate vyraznou obezitu (BMI > 30 kg/m?),

- mate problémy s krevni srazlivosti vyzadujici dlouhodobé uzivani ptipravkl snizujicich srazeni
krve,

- pokud u n€kterého z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v dolni
koncetiné, plicich nebo jiném organu,

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE),

- mate rakovinu.



Doprovodné ptiznaky vzniku krevni srazeniny jsou uvedeny v bod¢ ,,Prestaiite uzivat pfipravek
Ladybon a okamzité vyhledejte 1ékate®.

Srovnani

U 50letych Zen, které neuzivaji HRT, je primérné béhem Sletého obdobi pfedpoklddan vznik krevnich
srazenin v zilach u 4-7 zen z 1000.

U 50letych Zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je predpokladan vznik
krevnich srazenin u 9-12 zen na 1000 (tj. o 5 ptipadu vice).

Zvysené riziko vzniku krevni sraZeniny v zilach je pfi uzivani ptipravku Ladybon nizsi nez pii uzivani
jinych typt HRT.

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)

Neni zadny diikaz toho, Ze by HRT byla prevenci infarktu myokardu.

U Zen star$ich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokazdna mirné zvySena
nachylnost ke vzniku srdec¢nich onemocnéni nez u zen, které neuzivaji zddnou HRT. Vzhledem k
tomu, ze riziko onemocnéni srdce je vyrazné zavislé na véku, zvyseni tohoto rizika v dasledku
estrogen-progesteronové HRT je velmi malé u zdravych Zen v obdobi kolem menopauzy, nicméné
stoupd s vysSim veékem.

Neexistuji dikazy o tom, ze zeny uzivajici ptipravek Ladybon maji riziko infarktu myokardu jiné nez
zeny uzivajici jakoukoliv jinou HRT.

Cévni mozkova prihoda (mrtvice)

Nedavny vyzkum prokazal, ze HRT a tibolon maji zvysené riziko vyskytu cévni mozkové piihody.
Toto zvysené riziko bylo pozorovano pfevazné u Zen starsich 60 let. Mezi dalsi faktory, které mohou
zvysit riziko cévni mozkové ptihody, patii:

- starnuti,

- vysoky krevni tlak,

- koufent,

- piti pfiliSného mnozstvi alkoholu,

- nepravidelna srdecni frekvence.

Srovnani

U 50letych Zen, které neuzivaji tibolon, se primérné v pribchu pétiletého obdobi predpoklada vyskyt
cévni mozkové piihody u 3 Zen z 1 000. U 50letych zZen, které tibolon uZivaji, je predpokladany
vyskyt cévni mozkové piihody u 7 z 1 000 (tj. o 4 pripady vice).

U 60letych Zen, které neuzivaji tibolon, se primérné v prub¢hu pétiletého obdobi predpoklada vyskyt
cévni mozkové piihody u 11 zen z 1 000. U 60letych Zen, které uzivaji tibolon, je pfedpokladany
vyskyt cévni mozkové piihody u 24 z 1 000 (tj. o 13 pripadu vice).

Dalsi stavy

- Uzivani HRT neni prevenci proti ztrat€ paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvySeného
rizika ztraty paméti u zen, které zaCaly uzivat HRT ve v€ku vy$§im nez 65 let. Porad’te se se
svym lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ladybon

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozn4 budete uzivat.

Neékteré 1éky mohou ovliviiovat U€inek piipravku Ladybon. To mtize vést k nepravidelnému krvaceni.
Toto se vztahuje na nasledujici léky:

- ptipravky proti krevni srazlivosti (napiiklad warfarin),

- ptipravky k 1écbé epilepsie (napfiklad fenobarbital, fenytoin a karbamazepin),

- piipravky k 1écbé tuberkulézy (naptiklad rifampicin),

- rostlinné ptipravky obsahujici ttezalku teckovanou (Hypericum perforatum).
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Piipravek Ladybon s jidlem a pitim
Pfi uzivani ptipravku Ladybon mutizete jist i pit normalné.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Ladybon je urc¢eny pouze pro zeny po piechodu. V ptipadé, ze béhem 1écby otéhotnite,
piestarite pfipravek Ladybon uzivat a obrat’'te se na svého I1ékare.

Ptipravek Ladybon neuZzivejte, pokud jste t€hotnd nebo kojite nebo mtzete byt t¢hotna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud je znamo, ptipravek Ladybon nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ladybon obsahuje monohydrat laktozy
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ladybon uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Ptipravek Ladybon je urcen k uzivani usty. Uzivejte kazdy den jednu tabletu. Tablety se polykaji
spolu s malym mnozstvim vody nebo jiného napoje, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Lécba ptipravkem Ladybon nema byt zahajena diive nez 12 meésict po poslednim piirozeném
vaginalniho krvaceni.

Vas lékat Vam predepiSe co mozna nejnizsi davku pripravku k uzivani po co mozna nejkratsi dobu.
Porad’te se se svym lékafem, pokud si myslite, Ze Vase davka je ptilis silnd nebo naopak neni
dostatecné silna.

Pokud Vas ¢eka operace

V ptipad¢€ operacniho zakroku je tieba oznamit 1€kati provadéjicimu zakrok, Ze uzivate ptipravek
Ladybon. V nékterych ptipadech je nezbytné prerusit uzivani pripravku Ladybon 4-6 tydnt pred
operaci, aby se sniZilo riziko vzniku krevni sraZeniny (viz bod 2 ,,Krevni sraZeniny v zilach
[trombdza]“). Porad’te se se svym Iékafem o tom, kdy bude bezpecné zacit ptipravek Ladybon opét
uZzivat.

JestliZe jste uzila vice pfipravku Ladybon, neZ jste méla

Pokud jste uZzila vice tablet ptipravku Ladybon nez jste méla, porad’'te se ihned se svym lékarem nebo
lékarnikem.

Pokud kdokoliv uZije pfilis mnoho tablet, neni to divod k vaznym obavam. Pfesto byste se méla ihned
poradit se svym lékatem. Mezi znamky predavkovani miiZe patfit nevolnost, zvraceni nebo vaginalni
krvaceni.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Ladybon

Pokud zapomenete uzit tabletu, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, pokud jste nezmeskala
tabletu o vice nez 12 hodin. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, tabletu jednoduse vynechejte.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Ladybon
Nepfrestavejte v uzivani tohoto piipravku po predepsanou dobu bez védomi svého oSetfujiciho 1ékare.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Vétsina téchto nezddoucich tcinki je mirna.

Nasledujici onemocnéni jsou hlasena castéji u zen uzivajicich HRT, nez u Zen, které HRT neuzivaji:

- karcinom prsu,

- abnormalni rast nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo rakovina endometria),

- rakovina vajec¢niku,

- krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin (zZilni tromboembolismus) nebo v plicich (plicni
embolie),

- onemocnéni srdce,

- cévni mozkova piihoda,

- mozna ztrata paméti, pokud je terapie HRT zahdjena po 65. roce.

Vice informaci o téchto nezddoucich tcincich viz bod 2.

Dalsi nezadouci uéinky
Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v klinickych studiich u zen uzivajicich tibolon, 1é¢ivou latku
ptipravku Ladybon:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- vaginalni krvaceni nebo $pinéni,

- bolesti bficha,

- zvySeni télesné hmotnosti,

- citlivost prsou,

- zvySeny rust ochlupeni,

- vaginalni ptiznaky, jako je vytok, svédéni nebo podrazdéni,
- zesileni sliznice délohy nebo sliznice délozniho hrdla.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

- oteklé ruce, kotniky nebo nohy — zndmka zadrzovani tekutin,
- zalude¢ni nevolnost,

- akné,

- bolestivé bradavky nebo neptijemny pocit v prsou,

- vaginalni infekce.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):
- svédici kize.

Mezi dalsi nezadouci u€inky pozorované po uvedeni tibolonu na trh patfi:
- zavrat’, bolest hlavy, migréna, deprese,

- vyrazka,

- porucha zraku, ztrata vidéni nebo rozmazané vidéni,

- bolest kloubu, bolest svalu,

- zmeény jaternich funkeci.

Vyskytly se zpravy o vyskytu rakoviny prsu a o zvySeném rustu bunck nebo rakoviny délozni sliznice
u Zen uzivajicich tibolon.



Sdélte svému 1ékari, pokud se u Vas vyskytne krvaceni z pochvy nebo $pinéni, nebo pokud se
kterykoliv z vySe uvedenych pfiznak stane neptijemnym nebo pretrvava.

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaSeny pti uzivani jiné HRT:
- onemocnéni zluc¢niku,
- ruzné kozni projevy:
- zmény barvy klize, zejména v obliceji nebo na krku zndmé jako ,,t€hotenské skvrny*
(chloasma),
- bolestivé nacervenalé kozni uzliny (erythema nodosum),
- vyrazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich tcinkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ladybon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete jakychkoliv viditelnych znadmek poskozeni.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ladybon obsahuje

- Lécivou latkou je tibolonum. Jedna tableta obsahuje tibolonum 2,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, bramborovy skrob, askorbyl-palmitat (E 304) a
magnesium-stearat.

Jak pripravek Ladybon vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé az téméf bilé, ploché, kulaté, na jedné strané maji vyrazeno “€”.
Velikost baleni: 1 x 28 nebo 3 x 28 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika


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

Vice o pripravku Ladybon

pro normalni pohlavni vyvoj a hraji dtlezitou roli v fizeni menstruacniho cyklu. Estrogeny hraji také
dalezitou roli pfi tvorbé kosti. Kost se tvofi v mladi a nejvyssi kostni hmoty je dosazeno mezi 20-30
lety. Po tomto v€ku kostni hmoty ubyva, nejprve pomalu, ale v pozdé€jSim obdobi Zivota se ztrata
kostni hmoty zrychluje, zvlasté po menopauze. Menopauza je obdobi (vétSinou kolem 50 let véku),
kdy vajecniky postupné piestdvaji tvofit estrogeny. Pokud jsou vajecniky odstranény chirurgicky pted
menopauzou, dochéazi k velmi prudkému poklesu tvorby hormonti.

Snizeni tvorby hormonil ma Casto za nésledek dobfe zndmé klimakterické pfiznaky, jako jsou ndvaly
horka a no¢ni poceni. Nedostatek pohlavnich hormont miize zptisobit ztenceni a vyschnuti poSevni
sliznice. V disledku toho mize byt pohlavni styk bolestivy a ¢astéji se mohou vyskytovat vagindlni
infekce. Tyto problémy u nékterych zen provazi zmény ndlady, nervozita, deprese, podrazdénost a
ztrata sexualni Zadostivosti.

Casto nepovsimnutym problémem je zrychleny ubytek kostni hmoty ve véku kolem menopauzy a po
ni. Kosti se postupné stavaji kiechkymi a mohou se snadno zlomit (osteoporo6za); to plati zejména pro
patet, kyCle a zapésti. Osteoporoza miize také vyvolavat bolesti zad, snizeni t€lesné vySky a ohnuti
zad.

Ptipravek Ladybon obsahuje tibolon, latku, ktera ma ptiznivé ucinky na rizné télesné tkan€, jako jsou
mozek, pochva a kosti. V disledku toho ustupuji klimakterické ptiznaky, jako jsou navaly horka a
nocni pocenti, piiznive je ovlivnéna sliznice pochvy, nalada a pohlavni zZadostivost. Ptipravek Ladybon
muze také zastavit proces ubytku kostni hmoty, ke kterému dochazi v patefi, kyclich a v zapésti po
menopauze. Na rozdil od jinych druhd hormonalni substitucni 1éCby ptipravek Ladybon nestimuluje
vystelku délozni. Proto 1écba ptipravkem Ladybon nevede k pravidelnému mési¢nimu krvaceni.

Tento 1é¢ivy pripravek je v élenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Ladybon

Slovenska republika: Ladybon

Polsko: Ladybon

Portugalsko: Tibolona Zentiva

Mad’arsko: Ladybon 2,5 mg tabletta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 2. 2019.



