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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ESTRACYT
140 mg, tvrdé tobolky
estramustini dinatrii phosphas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Estracyt a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Estracyt uzivat
Jak se ptipravek Estracyt uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Estracyt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

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

Pripravek Estracyt obsahuje 1é¢ivou latku estramustin a patii do skupiny 1ékt nazyvanych cytostatika.
Tyto léky se uzivaji k 1écb€ nadorti.

Ptipravek Estracyt ni¢i nadorové bunky a zmensuje velikost nadoru. Pouziva se k 1é¢bé zhoubného
nadoru prostaty v pokrocilém stadiu, zejména V ptipadech nereagujicich na hormonalni 1écbu.
Pro nizky vyskyt vaznych nezadoucich G¢inkt umoziuje i dlouhodobou terapii.

2. Cemu muvite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Estracyt uzivat

Neuzivejte pripravek Estracyt:

- jestlize jste alergicky na 1é¢ivou latku estramustin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6) nebo na alkylujici latky ze skupiny dusikatého yperitu

- jetlize mate zavaznou poruchu funkce jater

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce

Upozornéni a opatieni
Ped uzitim pfipravku Estracyt se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize mate nebo jste diive mél:

- zvySeny krevni tlak

- problémy se srazlivosti krve

- cukrovku (diabetes mellitus)

- poruchu funkce ledvin

- migrény, epileptické zachvaty

- vysokou hladinu vapniku v Krvi.



Pii uzivani pfipravku Estracyt je tfeba se vyhnout vakcinacim Zivou vakcinou. Usmrcené ¢&i
inaktivované vakciny mohou byt podany, nicméné odpoveéd’ na tyto vakciny miize byt snizena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Estracyt
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Estracyt mize ovliviiovat ptsobeni nékterych 1€kt pouzivanych k 1écbé deprese, nékterych
1ékd uzivanych ke snizeni krevniho tlaku.
Ptipravek Estracyt miize rovnéz ovlivitovat vsttebavani vapniku u 1ékti obsahujicih vapnik.

Pii uzivani pfipravku Estracyt je tfeba se vyhnout vakcinacim Zivou vakcinou. Usmrcené C¢i
inaktivované vakciny mohou byt podany, nicméné odpovéd’ na tyto vakciny miZze byt snizena.

Piipravek Estracyt s jidlem a pitim
Vépnik mtze naruSit vstfebavani piipravku Estracyt. Je proto nutné vyhnout se uzivani ptipravku
soucasné s mlékem, mléénymi vyrobky a léky, které obsahuji vapnik.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Muzi se maji béhem 1é¢by piipravkem Estracyt vyhnout poceti ditéte, protoze piipravek Estracyt by
mohl dité poskodit. Je proto nezbytné pouZzivat béhem 1é¢by spolehlivou antikoncepci.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

f}izeni dopravnich prostiredki a obsluha stroji
Ucinek piipravku Estracyt na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyl systematicky sledovan.

3. Jak se pripravek Estracyt uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lécba se obvykle zahajuje davkou 4-6 tobolek; po té se podava davka 4-8 tobolek denné, rozdélena do
2-3 davek. Pokud po 4-6 tydnech neni zaznamenana zadna odpovéd’ na 1é¢bu, 1é¢ba ma byt ukonéena.

Tobolky se maji uzivat nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo nejdiive 2 hodiny po jidle.
Tobolky se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody. Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani mléka,
mlécénych vyrobkl nebo 1ékt obsahujicich vapnik, hoi¢ik nebo hlinik (napt. antacida).

JestliZe jste uzil vice piipravku Estracyt, nez jste mél
Pokud nahodné uzijete piilis mnoho tobolek, informujte o tom ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
Budete mozna potiebovat l1ékaiskou péci.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Estracyt

Vezméte si dal$i davku ve Vasi pravidelné dobé. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil
vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nekteré nezadouci u¢inky by mohly byt zavazné. Musite okamzité informovat svého 1ékaie, pokud
prodélate kterykoliv z nasledujicich zavaznych nezddoucich u€inkii:
e alergické reakce jako jsou nahla dusnost, obtize pti dychani, otok ocnich vicek, obliceje nebo
rt, vyrazka nebo svédéni (zejména je-li po celém téle)
e otok nebo zména barvy jedné nebo obou koncetin
e bolest na hrudi nebo kraceni dechu

Dalsi nezadouci G¢inky ptipravku Estracyt mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
e snizeni poctu Cervenych krvinek a nékterych bilych krvinek
zadrZovani tekutin
mestnavé srdecni selhani
pocit na zvraceni, zvraceni a prijem (zejména béhem prvnich dvou tydni 1écby)
sniZena funkce jater
zvétseni prsnich zlaz

Casté (mohou postihnout 1 aZ 10 ze 100 pacientii)
e snizeni poctu krevnich desticek
o letargie, bolest hlavy
o srde¢ni zachvat (infarkt myokardu)
e poruchy srazeni krve

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e precitlivélost
stavy zmatenosti, deprese
ischemicka choroba srde¢ni (porucha prokrveni srdce)
vysoky krevni tlak
otoky, alergicka vyrazka
svalova slabost
pokles sexualnich funkci

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Estracyt uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a lahviéce za

,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Po prvnim otevfeni lahvicky spotiebujte ptipravek do 6 mésica.


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

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

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
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Estracyt obsahuje

- Lécivou latkou je estramustini phosphas 140 mg.
- Pomocnymi latkami jsou natrium-lauryl-sulfat, mastek, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kfemicity, oxid titaniCity, Zelatina.
Potisk tobolky:
— Cerny inkoust TekPrint SW-9008 black ink: Selak, ¢erny oxid Zelezity, butanol, ¢isténa voda,
propylenglykol, isopropylalkohol, bezvody ethanol, roztok amoniaku 30%, hydroxid draselny
nebo
— Cerny inkoust Opacode: Selak, Cerny oxid Zelezity, butanol, ¢isténd voda, propylenglykol,
isopropylalkohol, bezvody ethanol, roztok amoniaku 28%.

Jak pripravek Estracyt vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky: téméf bily prasek, neprthledné bilé tvrdé zasouvaci zelatinové tobolky s ¢ernym potiskem na
vicku ,,ESTRACYT, na téle ,,K Ph 750°.

Ptipravek se dodava v lahvi¢ce z hnédého skla s tésnicim PE Srobovacim uzavérem. Baleni obsahuje
oxid kiemicity jako vysouSedlo.

Baleni: 100 tvrdych tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Italia S.r.L., Ascoli Piceno, Italie
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