Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clostilbegyt, 50 mg, tabletki
Clomifeni citras

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clostilbegyt

Kiedy nie stosowa¢ leku Clostilbegyt

- Jesli pacjentka ma uczulenie na klomifen (substancje czynng) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w cigzy (patrz podpunkt Cigza i karmienie piersia).

- Jesli u pacjentki stwierdzono chorobe watroby lub zaburzenie czynnosci watroby.

- Jesli u pacjentki stwierdzono torbiel jajnika (z wyjatkiem zespotu policystycznych jajnikow) lub
zahamowanie czynnos$ci przysadki mézgowe;.

- Jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci tarczycy lub nadnerczy.

- Jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z macicy o hieznanej przyczynie lub niezdiagnozowane
krwawienia.

- Jesli u pacjentki stwierdzono zaburzenia widzenia (wystepujace od dawna lub ostatnio).

- Jesli u pacjentki stwierdzono chorobe nowotworowa, ktora moze ulec zaostrzeniu pod wpltywem
hormonow (nowotwory hormonozalezne).

- Jesli u pacjentki wystgpuje wezesna menopauza lub stwierdzano nieptodnosc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Clostilbegyt nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty,
zwlaszcza:

- jesli u pacjentki nastgpit zanik miesigczkowania spowodowany zmniejszeniem masy ciata,
jesli u pacjentki wystepowaly w przesztosci napady padaczki,

jesli u pacjentki wystepuja migéniaki macicy,

jesli u pacjentki wystepujg jajniki policystyczne,



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

- jesli u pacjentki wystepuje powickszenie lub zmiany torbielowate jajnikow,

- jesli u pacjentki wystepuje hipertrojglicerydemia (nadmiar thuszczow we krwi) lub w wywiadzie
rodzinnym stwierdza si¢ hipertrojglicerydemicg.

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

mozliwe przyczyny problemow z plodnoscia.

Przed zastosowaniem leku nalezy porozmawia¢é z lekarzem o nastepujacych mozliwych
przypadkach:

- Ciaza wieloptodowa (ciaza mnoga).

- Cigza z ptodem rozwijajacym si¢ poza macicg (cigza pozamaciczna).

- Mozliwe zwiekszone ryzyko raka jajnika.

- Zespot hiperstymulacji jajnikow.

- Problemy ze wzrokiem.

Kazda ciaza moze prowadzi¢ do zaburzen w rozwoju ptodu lub poronien. Taka mozliwos$¢ istnieje
niezaleznie od przyjmowania leku Clostilbegyt.

Dzieci i mlodziez
Leku nie powinny stosowac dzieci i mtodziez.

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.

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

W okresie karmienia piersig lek Clostilbegyt moze by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy lekarz stwierdzi,
ze potencjalne korzysci ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko dla dziecka.
Klomifen moze hamowa¢ wydzielanie mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze spowodowac niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktore moga
powodowa¢ wigksze niz zwykle zagrozenie podczas wykonywania takich czynnosci jak prowadzenie
pojazdéw czy obstugiwanie maszyn. Zagrozenia te powinny by¢ kazdorazowo okreslone przez
lekarza, indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Clostilbegyt zawiera laktoze jednowodna

Jedna tabletka leku Clostilbegyt zawiera 100 mg laktozy jednowodnej.

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

3. Jak stosowa¢ lek Clostilbegyt

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

Zalecang dawke nalezy przyjmowac raz na dobe, przed positkiem.
Terapia powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym badaniem ginekologicznym, z powodu
mozliwych dziatan niepozadanych. Clostilbegyt moze by¢ stosowany jedynie z przepisu lekarza

ginekologa i pod statg opieka ginekologiczna.

Lekarz indywidualnie dostosuje dawkowanie, w zalezno$ci od wrazliwo$ci (reaktywnosci) jajnikow.



W przypadku regularnych miesiaczek zaleca sie rozpoczynanie leczenia w 5. dniu cyklu (lub w 3. dniu
w razie wczesnej owulacji (faza folikularna trwajaca krocej niz 12 dni). W przypadku braku
miesigczek leczenie mozna zaczagé w dowolnym dniu.

Schemat [: 50 mg dziennie przez 5 dni, w tym czasie za pomoca badania ginekologicznego lub badan
laboratoryjnych nalezy sprawdzi¢ reakcje jajnikow na lek. Owulacja nastepuje zazwyczaj migdzy 11.,
a 15. dniem cyklu. W razie braku owulacji nalezy zastosowa¢ ,,Schemat I1”

Schemat I1: Dawkg dobowa 100 mg stosuje si¢ przez 5 dni, zaczynajac od 5 dnia nastgpnego cyklu.
Jesli nie uda si¢ wywota¢ owulacji lekarz mozne jeszcze raz powtorzy¢ ten sam schemat postepowania
(podajac ponownie dawke 100 mg).

W razie dalszego braku owulacji, po trzech miesigcach przerwy lekarz moze zadecydowaé

0 ponownym trzymiesiecznym cyklu leczenia. Nie zaleca si¢ dalszego powtarzania leczenia.

Nie nalezy zwieksza¢ dawki powyzej 100 mg dziennie ani wydtuza¢ czasu podawania powyzej 5 dni.

W zespole policystycznych jajnikoéw, ze wzgledu na mozliwos¢ hiperstymulacji, dawka poczatkowa
powinna by¢ mniejsza (25 mg na dobg).

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

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 | mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clostilbegyt

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Clostilbegyt, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Dzigki temu
lekarz bedzie wiedzial, jaki lek zostat przyjety. Prawdopodobnie wystapi nadmierna stymulacja
jajnikoéw (patrz punkt 4. ponizej).

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana mozna zaobserwowac nastepujace objawy
przedawkowania: nudnosci, wymioty, objawy naczynioruchowe (uderzenia goraca), napadowe
zaczerwienie twarzy, zaburzenia widzenia (zaburzenia ostro$ci widzenia, mroczki iskrzace, zaburzenia
pola widzenia), powigkszenie jajnikow z bolem podbrzusza lub brzucha.

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

Pominigcie zastosowania leku Clostilbegyt

W razie pomini¢cia dawki nalezy porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
cyklu leczenia. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Przerwanie przyjmowania leku Clostibegyt
W przypadku stosowania leku Clostilbegyt leczenie trwa 5 dni. W przypadku przerwania stosowania
leku przed tym terminem, skutek dziatania leku moze nie zosta¢ osiagnigty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



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

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

- reakcji alergicznej. Objawy to m. in.: wysypka, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu,
obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka (obrzek naczynioruchowy).

- dretwienia, ostabienia migsni lub paralizu jednej strony ciala, niewyraznej mowy, nagtego
pogorszenia widzenia, stanu splatania i drzenia. Moga to by¢ objawy udaru mozgu.

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

Czesto$¢ wystgpowania powyzszych objawdw niepozadanych nie jest znana (nie mozna jej oszacowac
na podstawie dostepnych danych).

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Clostilbegyt i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem
w przypadku zauwazZenia jednego z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych — moze by¢
potrzebna pilna pomoc medyczna:

Czeste (moga wystgpowac z czgstoscig do 1 na 10 oso6b)

- Zaburzenia widzenia, plamki, mroczki iskrzace, powidoki. Zwykle sg to odwracalne dziatania
niepozadane, jednak w niektorych przypadkach mogg by¢ state. Lekarz moze zaleci¢ badanie
wzroku.

O nieznanej czestosci wystepowania (niemozliwa do oszacowania na podstawie dostgpnych danych)

- Nadmierna stymulacja jajnikéw. Moze powodowac bol brzucha, miednicy lub tydek, pocenie
lub uczucie wzdecia, oddawanie mniejszej ilo§ci moczu, trudnosci w oddychaniu lub

zwickszenie masy ciata. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku
Clostilbegyt.

- Zaburzenia watroby mogace prowadzi¢ do zazotcenia biatek oczu i skory (zottaczka).

- Nagle i ostre bole glowy.

- Zaburzenia psychiczne takie jak psychozy paranoidalne.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jezeli jakiekolwiek z ponizszych dziatan

niepozadanych ulegng nasileniu lub trwaja dluzej niz kilka dni:

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

- Zaczerwienienie skory

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

Czesto (moga wystapic nie wiecej nizu 1 na 10 0sob)

- Nudnosci lub wymioty

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

- Bol piersi

- Bole glowy

- Uczucie wzdecia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wigcej niz U 1 na 100 osob)

- Uczucie wigkszego napigcia niz zwykle

- Zaburzenia rownowagi lub zawroty glowy (uczucie wirowania)

- Uczucie zmeczenia lub trudnos$ci w zasypianiu (bezsennosc)

- Uczucie przygnegbienia

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 1 000 osob)

- Drgawki

- Zmetnienie soczewki oka (za¢ma)

- Pogorszenie wzorku, bol oczu i trudno$ci w widzeniu niektorych koloréw (zapalenie nerwu

wzrokowego)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 0sob)

- Wypadanie lub $cienczenie wlosow



O nieznanej czestosci wystepowania (nie mozna oszacowac czestosci wystgpowania na podstawie
dostepnych danych)

o Bol lub dyskomfort w podbrzuszu, zwigkszenie wagi ciata, obrzgki. Moze to by¢ objaw
wystgpienia endometriozy (stan, w ktérym 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 (hipertrojglicerydemia)

Bo6l w nadbrzuszu lub lewym podzebrzu. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki, ktére moze by¢
wywotane duzym stezeniem thuszczu we krwi

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 przytomnosci

Dezorientacja i zaburzenia mowy

Wysypka i swedzenie skory

Siniaki na skorze

Obrzek twarzy, wokot oczu, ust lub jezyka

Nieprawidtowe wyniki testow watrobowych

Guzy powiazane z uktadem endokrynnym lub hormonozalezne

Wozrost stezen enzymow watrobowych w badaniach laboratoryjnych krwi. Moze to §wiadczy¢
o nieprawidlowej pracy watroby.

Dretwienie lub mrowienie (parestezje)

o Uczucie niepokoju

o Zmiany nastroju lub zachowania

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

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Clostilbegyt

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci 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 pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clostilbegyt
- Substancja czynna leku jest 50 mg klomifenu cytrynianu w kazdej tabletce.
- Pozostate sktadniki to: zelatyna, magnezu stearynian, kwas stearynowy, talk, skrobia
ziemniaczana, laktoza jednowodna (100 mg).

Jak wyglada lek Clostilbegyt i co zawiera opakowanie

Biale lub zotto-biatawe, ptaskie tabletki w ksztatcie krazka ze $cietymi krawedziami, bez zapachu,
Z napisem “CLO” po jednej stronie.

Butelka ze szkta oranzowego, z zamknigciem z polietylenu (LDPE) z zabezpieczeniem gwarancyjnym
i amortyzatorem, w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wegry

Wytworca:

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Koérmend, Matyés kiraly ut 65.
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ 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:



