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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Clostilbegyt 50 mg tablety
clomifeni citras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Clostilbegyt a k Cemu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Clostilbegyt uZivat.
Jak se Clostilbegyt uziva.

Mozné nezadouci uc€inky.

Jak Clostilbegyt uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

AN S

1. Co je Clostilbegyt a k ¢emu se pouziva

Clostilbegyt obsahuje 1é¢ivou latku zvanou klomifen-citrat, ktera patii do skupiny 1é¢iv zvanych
stimulatory ovulace.

Indikace u Zen: Plisobeni je zaloZeno na stimulovani uvolnéni vajicek z vajecnikti (ovulace).
Clostilbegyt se pouziva u n€kterych druhti neplodnosti, u Zen, u kterych nedochazi k sprdvné ovulaci.
Indikace u muzii: snizena tvorba spermii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete Clostilbegyt uZivat

Neuzivejte Clostilbegyt

o jestlize jste alergicky/a na klomifen nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku (uvedenou v bodé
6);

o jestliZe jste téhotna. Abyste se ujistila, Ze nejste téhotna, méla byste si nechat udélat test diive,
nez za¢nete Clostilbegyt uzivat;

o pti chorobach jater a pii poruchéch jaternich funkci;

pokud mate cysty ve vajecnicich (kromé syndromu polycystickych ovarii), novotvary hypofyzy
nebo pokud trpite ztratou funkce hypofyzy;

pokud trpite poruchami funkce §titné Zlazy nebo nadledvinek;

pokud trpite déloznim krvacenim neznamého ptivodu nebo nediagnostikovanym krvacenim;
pokud se u Vas vyskytly poruchy vidéni nedavno nebo jimi trpite dlouhodobg;

pokud trpite druhem rakoviny, ktery se zhorsSuje pii uzivani hormonti (hormonaln¢ zavislé
néadory);

o pokud mate pired¢asnou menopauzu nebo Vam bylo feceno, Ze jste neplodna.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim ptipravku Clostilbegyt se porad’te se svym lékafem nebo Iékdrnikem, zejména pokud:
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nemate menstruaci z divodu nizké télesné hmotnosti;

jste v minulosti trpél/a zachvaty;

mate v déloze ,,fibroidy*;

mate ,,polycystické” vajecniky;

mate oteklé vajecniky;

mate hypertriglyceridemii (nadmérné mnozstvi tukli v krvi) nebo se hypertriglyceridemie
vyskytla v roding.

Pted zahajenim lécby piipravkem Clostilbegyt by Vas 1ékar mél zjistit jakékoliv jiné pficiny poruchy
plodnosti.

Drive, neZ za¢nete tento 1€k uZivat, porad’te se se svym lékafem o riziku:

ot¢hotnéni s vice nez jednim ditétem soucasné (vicecetné t€hotenstvi);

téhotenstvi, kdy dite€ roste mimo délohu (mimodélozni t€hotenstvi);

mozného zvyseného rizika vzniku rakoviny vajecniku;

ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (,,pfehnana‘“ reakce vaje¢nikli na hormonalni stimulaci Zeny)
problémy se zrakem.

Jakékoliv t€hotenstvi mize vést k poskozeni plodu ¢i potratu. Tato situace miize nastat i v ptipade, ze
neuzivate Clostilbegyt.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt podavan détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Clostilbegyt
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Pfed uzivanim ptipravku Clostilbegyt je
nutné provést t€hotensky test, abyste se ujistila, ze nejste t€hotna.

V obdobi kojeni muize byt ptipravek Clostilbegyt podavan pouze po peclivém zvazeni poméru rizika a
pfinosu 1é€by Vasim lékatem. Klomifen mize snizit tvorbu a vylu€ovani mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Tento 1é¢ivy pripravek mize zpusobit poruchy vidéni, jako je rozmazané vidéni, a proto by m¢l 1¢kar
stanovit rozsah moznych omezeni individualné.

Clostilbegyt obsahuje laktosu

Jedna tableta ptipravku Clostilbegyt obsahuje 100 mg laktosy.

Jestlize Vam lékar tekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Clostilbegyt uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii lIékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka se ma uzivat jednou denné pred jidlem.
S ohledem na mozné nezadouci u€inky 1écby musi 1é¢be u Zen vzdy predchazet peclivé gynekologické

vySetieni. Clostilbegyt se smi uzivat pouze za ptisné stanovenych podminek podéni a za trvalého
1ékarského dohledu.
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V piipadé neplodnosti zavisi davka a trvani 1é€by na citlivosti vajecnikli (schopnosti reagovat).

Je-li menstruace pravidelna, doporucuje se zahajit 1écbu paty den cyklu (nebo teti den cyklu v ptipadé
piedcasné ovulace /jestlize je folikularni faze kratsi nez 12 dni/). Pokud menstruace chybi, je mozno
1é¢bu zah4jit kdykoli.

Lécebny postup I: davky 50 mg/den (1 tableta) se podavaji po dobu 5 dni a mezitim se pomoci
klinickych a laboratornich testt sleduje zrani vaji¢ek. Zrani vajicka (ovulace) obvykle probiha mezi
11. a 15. dnem cyklu. Pokud k uzrani vajicka podle tohoto 1écebného postupu nedojde, pak se pouzije
1é¢ebny postup II: od 5. dne dalsiho cyklu je nutno po dobu 5 dni podavat 100 mg denné. Pokud ani
v tuto dobu nedojde k uzrani vajicka, pak je nutno tentyz 1écebny postup (100 mg/den) opakovat jeste
jednou. Pokud se tspéch nedostavi, je nutno zajistit tfimésicni piestdvku, po niz se doporucuje dalsi
tiimésicni 1écba. Dalsi 1écebné kury jsou vSak zbytecné.

Celkova davka lé¢iva podand v kterémkoli cyklu nesmi presadhnout 500 mg.

V ptipadé vajecniku s vice cystickymi zménami (tzv. syndrom polycystickych ovarii) je nutno 1é¢bu
zahajit malou davkou (25 mg/den).

Pfi nepfitomnosti menstruace po uzivani antikoncepce je davka 50 mg/den, pfi¢emz je obvykle
uspésna pétidenni 1écba jiz v pribéhu prvniho cyklu.

U muzt se snizenou tvorbou spermatu se pouzivaji davky 50 mg denné€ po dobu 6 tydnti.
Clostilbegyt nemaji uzivat Zeny po menopauze (po prechodu)

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek nemaji uzivat déti a dospivajici.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Clostilbegyt, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Clostilbegyt, nez jste mél(a), oznamte to l€kati, nebo jdéte ihned do
nemocnice nebo na pohotovost. Vezmeéte si s sebou baleni 1éku, aby 1ékar veédél, co jste uzil(a).
Pravdépodobné jste prestimulovala Vase vajecniky (viz bod 4 nize).

Po poziti vétsiho nez predepsaného mnozstvi ptipravku Clostilbegyt, byly pozorovany nasledujici
pfiznaky: pocit na zvraceni, zvraceni, zarudnuti obli¢eje, poceni, poruchy vidéni (rozmazané vidéni,
zablesky, slepé skvrny) a zvétSeni vajecnikd s panevnimi nebo bfisnimi potizemi. Kromé odstranéni
1é¢ivé latky z organismu je jedinou moznosti 1é¢by predavkovani symptomaticka 1é¢ba. V pripadé
predavkovani ihned kontaktujte svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Clostilbegyt

Pokud zapomenete davku uzit, porad’te se se svym lékafem, protoZze miize byt nutné zménit 1é¢ebny
cyklus. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Pokracujte v 1écbé dle
stanoveného zptisobu a davkovani.

Pokud uzivate tento 1ék nepravidelné, nemusi byt pozadovaného 1é¢ebného ucinku (uzrani vajicka)

dosazeno.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Clostilbegyt

U zen se Clostilbegyt podava po dobu 5 dni v menstrua¢nim cyklu. Jestlize je podavani piipravku
ukonceno predcasne, nemusi byt dosazeno pozadovaného 1é¢ebného ti¢inku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Strana 3 (celkem 6)



Piestaiite uzivat Clostilbegyt a navstivte svého lékare nebo jed’te ihned do nemocnice, pokud:

o mate alergickou reakci. Pfiznaky mohou zahrnovat: vyrazku, obtize s polykanim nebo
dychanim, otok rtti, obliCeje, hrdla nebo jazyka (angioneuroticky edém);

° trpite znecitlivénim, slabosti nebo ochrnutim jedné strany téla, mate nezietelnou fe¢, nahlé
rozmazané vidéni, trpite zmatenosti a poruchami rovnovéhy. Mize se jednat o pfiznaky mrtvice

o mate vaginalni krvaceni a bolesti bficha. Mohou to byt ptiznaky ektopického te€hotenstvi (viz
bod 2 vyse).

Cetnost vySe uvedenych nezadoucich u€inkli neni znama (z dostupnych daji nelze urcit).

Piestaiite Clostilbegyt uzZivat a navstivte ihned lékare, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich wi¢inkii, muZete potiebovat bezodkladnou lékaiskou péci:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Rozmazané vidéni nebo skvrny nebo zablesky pied o¢ima (probleskujici skotom), pokracujici
pseudoobrazy. Tyto priznaky se obvykle zlepsi, ale v nékterych ptipadech mohou byt trvalé.
Vas lékat Vas miize poslat na o¢ni vySetteni.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

o Nadmeérna stimulace vaje¢nikti. Muze vést k bolesti v oblasti panve, bficha nebo lytek,
k otokiim nebo pocitu plnosti, k vylu€ovani mensiho mnozstvi moci, k potizim s dychanim nebo
ke zvyseni te€lesné hmotnosti. Pokud k tomu dojde, miize Vam l€kat snizit davku ptipravku

Clostilbegyt;
o Jaterni problémy, které mohou zpuisobit zeZloutnuti o¢i nebo kiize (zloutenka);
o Nahlé silné bolesti hlavy;
o Dusevni onemocnéni, naptiklad psychodza.

Pokud se kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki vyskytne v zavazné mife nebo trva déle
nez nékolik dni, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o navaly horkosti, zrudnuti ktize

o bolest nebo neptijemny pocit v dolni ¢asti biicha, ptirastek télesné hmotnosti, otoky. To by
mohlo byt znamenim zvétSenych vajecniki.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o pocit na zvraceni nebo zvraceni
o zvySena menstruacni bolest, silnd menstruace nebo krvaceni mezi obdobimi.
o bolestivé prsy
o bolesti hlavy
o pocit plnosti a nadymani

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

pocit napéti, vice nez je obvyklé

potiZe s rovnovahou nebo pocit zavraté (vertigo)
pocit unavy nebo potize se spankem (nespavost)
pocity deprese nebo zmény v naladach nebo chovani

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

o zachvaty
o zakal ¢oCky v oku (katarakta),
o snizeni vidéni, bolest v o¢ich a obtiznost vidét nékteré barvy (zan€t o¢niho nervu).

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
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o bolest a nepfijemny pocit v dolni ¢asti bicha, ptibyvani na vaze, otoky. To muze byt priznak
endometriozy (kde buniky lemujici vnittek délohy se nachazeji v jinych ¢astech téla, naptiklad
ve svalech délohy) nebo zhorSeni endometridzy a rakoviny vajecniki

masivni zvétSeni vajecnikl

vicecetné te¢hotenstvi napt. dvojcata

zvySeni hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie)

bolesti v horni poloving nebo levé horni ¢asti bficha. To by mohlo byt ptiznakem zanétu
slinivky bfisni (pankreatitida), coz miZe byt zplisobeno vysokou mirou tukii v krvi

rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus

kozni 1éze na dolnich koncetinach, pazich, dlanich rukou, nohou a uvnitf tst (erythema
multiforme)

potize se zrakem

pocit na omdleni nebo ztrata védomi

pocit dezorientace a problémy s feci

kozni vyrazka nebo svédéni

podlitiny

otok obliceje, okoli oci, rtd nebo jazyka

abnormalni vysledky testi jaternich funkci

nadory souvisejici s hormony nebo hormonaln¢ zavislé nadory

zvysené hladiny jaternich enzymi prokazané v krevnich testech mohou znamenat, ze Vase jatra
nepracuji spravne.

necitlivost nebo mravenceni na kiizi (parestezie)

pocit uzkosti

zména nalady nebo chovéani.

ztrata nebo fidnuti vlast.

Néavaly horka zaznamenané v priibéhu 1€cby odezni po ukonceni 1é¢by. Také mtze dojit k cystickému
zvétSeni vajeCniki, a to zejména u ojedinéle se vyskytujiciho onemocnéni (tzv. Stein-Leventhaltv
syndrom (PCOS, polycystic ovary syndrome)). Vas Iékat mize natidit kontrolu télesné teploty a podle
vysledki rozhodne, zda mate ukoncit 1écbu. Vyskyt dvojcetnych téhotenstvi mtize byt u léCenych zen
vys$si nez u prumérné populace. U Zen 1é¢enych klomifenem je vétsi pravdépodobnost vyskytu
mimodélozniho téhotenstvi.

rrrrrr

ze dlouhodobé uzivani klomifenu mize toto riziko zvysit. Z tohoto diivodu by neméla byt prekroc¢ena
doporucena doba 1écby.

Hlaseni nezadoucich a¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Clostilbegyt uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoliv zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Clostilbegyt obsahuje

Lécivou latkou je clomifeni citras 50,0 mg v jedné tableté.

Dal$imi slozkami jsou: Zelatina, magnesium-stearat, kyselina stearova 95%, mastek, bramborovy
skrob, monohydrat laktosy (100 mg).

Jak Clostilbegyt vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety: bilé nebo nazloutle bilé¢ az nasedlé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami bez zapachu
nebo téméer bez zapachu, s napisem “CLO” na jedné strané.

Baleni: 10, 20 nebo 30 tablet v hnédé, 10ml, sklenéné lahvicce s bezpe€nostnim plastovym uzavérem
nebo 10 nebo 30 tablet v AI/PVC/PVAC blistru, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Madarsko

Vyrobce (blistr)

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Vyrobce (sklenéna lahvicka)

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Koérmend, Matyas kiraly ut 65.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 12. 2017
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