Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clostilbegyt, 50 mg, tabletki
Clomifeni citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clostilbegyt i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clostilbegyt
Jak stosowac lek Clostilbegyt

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Clostilbegyt

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Clostilbegyt i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng leku Clostilbegyt jest klomifen — antyestrogen.
Clostilbegyt jest stosowany w leczeniu nieptodnosci spowodowanej brakiem owulacji.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clostilbegyt

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem w sprawie ryzyka:
- cigzy z wiecej niz jednym dzieckiem w tym samym czasie (cigzy mnogiej).

- cigzy pozamacicznej (cigzy, w ktorej dziecko rozwija si¢ poza macicg).

- mozliwego zwigkszonego ryzyka raka jajnika.

- zespotu hiperstymulacji jajnikow (nadmiernej aktywacji jajnikoéw).

- problemow ze wzrokiem.

Kazda cigza moze prowadzi¢ do wad wrodzonych lub poronienia. Moze si¢ to zdarzy¢ nawet jesli
pacjentka nie przyjmuje leku Clostilbegyt. Przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Clostilbegyt
nalezy porozmawia¢ z lekarzem o mozliwych zagrozeniach.

Kiedy nie stosowac leku Clostilbegyt

- Jesli pacjentka ma uczulenie na klomifen (substancj¢ czynng) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej s m.in.:
wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- Jedli u pacjentki kiedykolwiek wystepowala choroba watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesdli u pacjentki lub w rodzinie pacjentki kiedykolwiek wystgpowaty zaburzenia metabolizmu
bilirubiny.

- Jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

- Jesli u pacjentki stwierdzono torbiel jajnika (z wyjatkiem zespotu policystycznych jajnikow) lub

zahamowanie czynnos$ci przysadki mozgowe;.

Jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci tarczycy lub nadnerczy.



Jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z macicy o nieznanej przyczynie lub niezdiagnozowane
krwawienia.
Jesli u pacjentki stwierdzono zaburzenia widzenia (wystepujace od dawna lub ostatnio, a
w szczegolnosci podczas stosowania tego leku).
Jesli u pacjentki stwierdzono chorobg nowotworows, ktéra moze ulec zaostrzeniu pod wplywem
hormondéw (nowotwory hormonozalezne).
Jesli u pacjentki wystepuje wczesna menopauza lub stwierdzono nieptodnos¢.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczego6lna ostroznos¢ stosujac Clostilbegyt

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Clostilbegyt nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty,

zwlaszcza:

- jesli u pacjentki nastapit zanik miesigczkowania spowodowany zmniejszeniem masy ciata,

- jesli u pacjentki wystgpowaly w przesztosci napady padaczki,

- jesli u pacjentki wystepuja migsniaki macicy,

- jesli u pacjentki wystepuja jajniki policystyczne,

- jesli u pacjentki wystepuje pierwotna niewydolnos¢ jajnikow lub przysadki,

- jesli u pacjentki wystepuje powickszenie lub zmiany torbiclowate jajnikow,

- jesli u pacjentki wystepuje hipertriglicerydemia (nadmiar tluszczow we krwi) lub w wywiadzie
rodzinnym stwierdza si¢ hipertriglicerydemie.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Clostilbegyt powinny by¢ wykluczone i (lub) wyleczone inne

mozliwe przyczyny probleméw z ptodnoscia.

Jesli pacjentka nie jest pewna czy ktérykolwiek z powyzszych punktow jej dotyczy, przed przyjeciem
leku Clostilbegyt nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Clostilbegyt i poinformowac lekarza, jesli wystapi
niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia. Nalezy przeprowadzi¢ petne badanie okulistyczne.

Dzieci i mlodziez
Leku nie powinny stosowac dzieci i mlodziez.

Lek Clostilbegyt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to rowniez lekow dostgpnych bez recepty, w tym lekow ziotowych. Wynika to z faktu, ze
Clostilbegyt moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekoéw. Niektore leki rowniez moga
wplywacé na dziatanie Clostilbegytu.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac tego leku jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.
Nalezy wykona¢ test cigzowy przed zastosowaniem leku Clostilbegyt.

Przed zazyciem jakiegokolwiek leku w okresie cigzy lub karmienia piersia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, poniewaz lek Clostilbegyt moze by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy lekarz
stwierdzi, ze potencjalne korzysci ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Klomifen moze hamowa¢ laktacj¢ (wydzielanie mleka).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Clostilbegyt ma umiarkowany wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. U
niektorych pacjentek lek ten moze powodowaé zaburzenia widzenia. Pacjentka podczas przyjmowania
leku moze zauwazy¢ problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia. Moga one stanowi¢ zagrozenie podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn,
zwlaszcza przy zmianie oswietlenia. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac
zadnych narzedzi, ani obstugiwa¢ maszyn.



Clostilbegyt zawiera laktoze

Jedna tabletka leku Clostilbegyt zawiera 100 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  Jak stosowaé lek Clostilbegyt

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty.

Lek przeznaczony wytacznie dla dorostych pacjentek. Terapia powinna by¢ zawsze poprzedzona
doktadnym badaniem ginekologicznym, z powodu mozliwych dziatan niepozadanych. Clostilbegyt
moze by¢ stosowany jedynie z przepisu lekarza ginekologa i pod stata opieka ginekologiczna.

Stosowanie leku Clostilbegyt

* Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

» Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda. Nie nalezy ich kruszy¢ ani zu¢.

* Lekarz poinformuje pacjentke, w ktérym momencie cyklu miesigczkowego nalezy rozpocza¢
przyjmowanie tabletek.

* Podczas pierwszego cyklu leczenia nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobe przez pie¢ dni, o tej
samej porze dnia, z positkiem lub bez positku.

* Jesli po pierwszym cyklu leczenia nie wystgpi miesigczka, lekarz zwickszy dawke

do dwoch tabletek na dobe przyjmowanych przez pie¢ dni.

* Drugi cykl leczenia nalezy rozpocza¢ co najmniej 30 dni po zakonczonym pierwszym cyklu
leczenia.

Co do zasady nie nalezy stosowac wiecej niz trzech cykli leczenia. Jesli owulacja nie wystapi po
trzech cyklach leczenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz dwie tabletki na dobe

Nie nalezy przyjmowac tabletek dtuzej niz pig¢ dni bez przerwy.

Jesli lek nie dziata, nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki, lecz skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku braku miesigczki po antykoncepcji stosuje si¢ dawke dobowa 50 mg; zwykle skuteczne
jest pigciodniowe leczenie, nawet juz podczas pierwszego cyklu leczenia.

Wazny jest odpowiednio zaplanowany stosunek (tj. mniej wiecej w czasie owulacji).

Clostilbegyt nie powinien by¢ stosowany przez kobiety, ktore przeszty juz menopauze (przestaty
miesigczkowac).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clostilbegyt

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Clostilbegyt, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Dzigki temu
lekarz bedzie wiedzial, jaki lek zostat przyjety. Prawdopodobnie wystapi nadmierna stymulacja
jajnikow (patrz takze punkt 4. ponize;j).

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana mozna zaobserwowac nastgpujace objawy
przedawkowania: nudnos$ci, wymioty, objawy naczynioruchowe (uderzenia goraca), napadowe
zaczerwienie twarzy, zaburzenia widzenia (zaburzenia ostrosci widzenia, mroczki iskrzace, zaburzenia
pola widzenia), powigkszenie jajnikéw z bélem podbrzusza lub brzucha.

W przypadku przedawkowania, po usunigciu klomifenu z organizmu zaleca si¢ jedynie leczenie
wspomagajace. W przypadku przedawkowania leku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku Clostilbegyt

W razie pominigcia dawki nalezy porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
cyklu leczenia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W przypadku nieregularnego przyjmowania leku zadany efekt terapii (dojrzewanie pecherzyka
jajnikowego) moze nie zosta¢ osiagniety.

Przerwanie przyjmowania leku Clostibegyt

Nalezy przyjmowac Clostilbegyt do momentu, az lekarz zaleci przerwanie jego przyjmowania. W
przypadku stosowania leku Clostilbegyt leczenie trwa 5 dni. W przypadku przerwania stosowania leku
przed tym terminem, skutek dziatania leku moze nie zostac osiagnigty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Clostilbegyt, natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
udac sie bezposrednio do szpitala, w przypadku wystapienia:

- reakcji alergicznej (takiej jak anafilaksja i obrzek naczynioruchowy). Objawy to m. in.:
wysypka, problemy z przetykaniem lub trudnosci w oddychaniu, duszno$¢, obrzek ust,
twarzy, gardia lub jezyka (obrzek naczynioruchowy), zimna, wilgotna skora, kotatanie serca,
zawroty glowy, ostabienie lub omdlenia.

- dretwienia, ostabienia mig$ni lub paralizu jednej strony ciata, niewyraznej mowy, nagltego
pogorszenia widzenia, stanu splatania i drzenia. Moga to by¢ objawy udaru mézgu.

- krwawienia z pochwy i bolow brzucha w czasie cigzy. Moga to by¢ objawy ciazy ektopowej
(patrz punkt 2. powyzej).

Czesto$¢ wystepowania powyzszych objawow niepozadanych nie jest znana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Clostilbegyt i natychmiast skontaktowaé sie¢ z lekarzem
w przypadku zauwazZenia jednego z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych — moze by¢
potrzebna pilna pomoc medyczna:
Czesto (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10 oséb)
- Zaburzenia widzenia, plamki, mroczki iskrzace, powidoki. Zwykle sa to odwracalne dziatania
niepozadane, jednak w niektorych przypadkach mogg by¢ state. Lekarz moze zaleci¢ badanie
wzroku.

Rzadko (moga wystepowac z czestoscia do 1 na 1 000 osob)
- Ostabienie widzenia, bol oczu i trudno$ci w widzeniu niektorych koloréw. Moze to by¢ objaw
zapalenia nerwu wzrokowego.

O nieznanej czestosci wystepowania (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych)
- Nadmierna stymulacja jajnikow. Moze powodowac bol brzucha, miednicy lub tydek, pocenie

lub uczucie wzdecia, oddawanie mniejszej ilosci moczu, trudnosci w oddychaniu lub
zwickszenie masy ciata. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku
Clostilbegyt.

- Zaburzenia watroby mogace prowadzi¢ do zazotcenia biatkowek oczu i skory (zoltaczka).

- Zaburzenia psychiczne takie jak psychozy paranoidalne.

- Problemy ze wzrokiem
- Pogorszenie ostrosci wzroku
- Niedokrwienie nerwu wzrokowego (neuropatia nerwu wzrokowego)



- Odwarstwienie siatkowki lub ciata szklistego

- Zakrzep naczyn krwiono$nych siatkowki (zakrzep zyly srodkowej siatkowki)
- Podwdjne widzenie

- Bol oka

- Zaburzenia akomodacji

Zaburzenia widzenia zazwyczaj ustepuja, ale w niektorych przypadkach prowadza do
odwracalnego lub nieodwracalnego, czesciowego lub catkowitego uposledzenia wzroku
($lepoty). Lekarz moze skierowac pacjentke na badanie okulistyczne.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli jakiekolwiek z ponizszych dzialan

niepozadanych ulegna nasileniu lub trwaja dluzej niz kilka dni:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

- Zaczerwienienie skory

- Bol Iub dyskomfort w podbrzuszu, zwigkszenie masy ciata, obrzeki. Moze to by¢ objaw
powiekszenia jajnikow

Czesto (moga wystgpic¢ nie wigcej niz u 1 na 10 oso6b)

- Nudnosci lub wymioty

- Zwigkszone bole miesigczkowe, obfite krwawienia miesigczkowe lub krwawienia w trakcie cyklu

- Bdl piersi

- Bole glowy

- Uczucie wzdgcia

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 osob)

- Uczucie wigkszego napigcia niz zwykle

- Zaburzenia rownowagi lub zawroty glowy (uczucie wirowania)

- Uczucie zmgczenia lub trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

- Uczucie przygngbienia lub zmiany nastroju i zachowaniu

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej nizu 1 na 1 000 osdb)

- Drgawki

- Zmg¢tnienie soczewki oka (za¢ma)

O nieznanej czestosci wystepowania (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych

danych)

o B4l lub dyskomfort w podbrzuszu, zwigkszenie wagi ciala, obrzeki. Moze to by¢ objaw

wystapienia endometriozy (stan, w ktorym komorki wyscielajace wnetrze macicy sa obecne w

innych narzadach organizmu, na przyktad w migsniach macicy) lub zaostrzenia endometriozy

oraz raka jajnika

Olbrzymie powigkszenie jajnikow

Cigze mnogie, np. blizniacze

Zwigkszone stezenia tluszczy we krwi (hipertriglicerydemia)

Wazrost stezen enzymow watrobowych w badaniach laboratoryjnych krwi. Moze to $§wiadczy¢ o
nieprawidlowej czynno$ci watroby

Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

o Bo6l w nadbrzuszu lub lewym podzebrzu. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki, ktére moze by¢

wywotane duzym stezeniem tluszczu we krwi

o Szybkie lub nieregularne bicie serca

Zmiany na skorze ndg, ramion, dtoni, rak, stop i zmiany w jamie ustnej (rumien

wielopostaciowy)

Problemy ze wzrokiem

Uczucie omdlewania lub utrata przytomnos$ci

Dezorientacja i zaburzenia mowy

Wysypka i swedzenie skory

Siniaki na skorze

Obrzek twarzy, wokot oczu, ust lub jezyka

Guzy powigzane z uktadem endokrynnym lub hormonozalezne

Dretwienie lub mrowienie, ktucie, pieczenie lub swedzenie skory (parestezje)

Uczucie niepokoju



o Zmiany nastroju lub zachowania
o Wypadanie lub $cienczenie wlosow

Fale ciepta (uderzenia goraca) obserwowane podczas leczenia przemijaja po zakonczeniu leczenia.
Moze dojs¢ do torbielowatego powickszenia jajnikow, szczegdlnie w rzadko wystepujacej chorobie,
tak zwanym zespole Steina-Leventhala. Lekarz moze zaleci¢ zmierzenie temperatury ciata i zaleznie
od uzyskanych wynikow zdecydowac o przerwaniu leczenia. Czgsto$¢ wystepowania cigz
blizniaczych w czasie leczenia moze by¢ wigksza niz w populacji ogoélnej. W czasie leczenia
klomifenem moga czg¢sciej wystapic cigze pozamaciczne.

Istnieja doniesienia o przypadkach raka jajnika powigzanych ze stosowaniem produktow
zwigkszajacych plodno$¢. Niektdre badania sugeruja, ze przedtuzone stosowanie klomifenu moze
zwickszac to ryzyko. Z tego wzgledu nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Clostilbegyt
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clostilbegyt
- Substancja czynng leku jest 50 mg klomifenu cytrynianu w kazdej tabletce.
- Pozostale sktadniki to: Zzelatyna, magnezu stearynian, kwas stearynowy, talk, skrobia
ziemniaczana, laktoza jednowodna (100 mg).

Jak wyglada lek Clostilbegyt i co zawiera opakowanie

Biale lub zolto-biatawe, ptaskie tabletki w ksztalcie krazka ze Scigtymi krawgdziami, bez zapachu,
z napisem “CLO” po jednej stronie.



Butelka ze szkta oranzowego, z zamkni¢ciem z polietylenu (LDPE) z zabezpieczeniem gwarancyjnym
1 amortyzatorem, w tekturowym pudetku.

10 szt. — 1 butelka po 10 szt.
20 szt. — 1 butelka po 20 szt.

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38.

Wegry

Wytworca:

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly ut 65.
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D
02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



