ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Clostilbegyt
50 mg, tabletki

Clomifeni citras

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie 1 nie
nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze im zaszkodzic,
nawet, jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub

wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w

ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Clostilbegyt 1 w jakim celu si¢ go stosuje
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clostilbegyt
Jak stosowac lek Clostilbegyt

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Clostilbegyt

Inne informacje

CO TO JEST LEK CLOSTILBEGYT | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynnag leku Clostilbegyt jest klomifen -
antyestrogen, ktory stymuluje owulacje.
Lek jest stosowany w leczeniu nieptodnosci

spowodowanej brakiem owulacji.

INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU CLOSTILBEGYT

Kiedy nie stosowa¢ leku Clostilbegyt

- Jesli u pacjentki stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie)

na klomifen lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow

leku,



Jesli pacjentka jest w cigzy,

Jesli u pacjentki stwierdzono chorobe watroby,
zaburzenie czynno$ci watroby,

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

Jesli u pacjentki stwierdzono pierwotng niedoczynnos¢
przysadki,

Jesli u pacjentki stwierdzono zaburzenia czynnosci
tarczycy lub nadnerczy,

Jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z macicy o0
niewyjasnionej przyczynie,

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

Jesli u pacjentki stwierdzono nowotwor macicy, jajnika

lub piersi.

Kiedy zachowacé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek

Clostilbegyt

Lek mozna stosowa¢ wylacznie pod statg kontrolg

ginekologiczng.



Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan czynnosci watroby,

stezen hormonow 1 wydalania gonadotropin z moczem.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Clostilbegyt lekarz
zaleci doktadne badanie ginekologiczne. Nalezy

przestrzegac wszystkich zalecen lekarskich.

Lekarz zaleci regularng kontrole wielkosci jajnikow. Te
badania kontrolne s3 bardzo wazne w czasie
monitorowania leczenia.

W czasie leczenia klomifenem lub krotko po zakonczeniu
leczenia moze wystgpowac od czasu do czasu zamglone
widzenie lub inne tego typu objawy. Jesli wystepuja
jakiekolwiek  zaburzenia widzenia lekarz  zaleci

przerwanie leczenia i kontrole u okulisty.

W  przypadku leczenia  klomifenem  wystepuje
zwigkszone ryzyko cigzy pozamacicznej (w tym

jajowodowej i jajnikowej).

U pacjentek z istniejagcymi mig$niakami macicy leczenie

klomifenem moze spowodowac dalsze powigkszanie si¢
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miesniakow. Z tego wzgledu lekarz bedzie prowadzit

leczenie bardzo ostroznie.

Czestos¢ wad rozwojowych w cigzach zwigzanych z
leczeniem matki klomifenem nie ro6zni si¢ od czgstosci

wystepowania w populacji ogdlne;.

Przewlekte stosowanie klomifenu moze zwigkszac
ryzyko wystepowania raka jajnika. Z tego wzgledu

zalecana dtugos¢ leczenia nie powinna by¢ przekraczana.

W czasie leczenia klomifenem lekarz zaleci regularng

kontrolg czynnosci watroby.

W razie wystgpienia bolow brzucha nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem. Mozliwe, ze nadal mozna bedzie
stosowa¢ lek Clostilbegyt, ale lekarz zaleci, aby
przyjmowa¢ mniejsza dawke leku lub stosowac lek

jedynie przez krotki okres czasu.
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Po pomysSlnym zakonczeniu terapii lekiem Clostilbegyt
lekarz moze wuzna¢, ze konieczne jest leczenie

progesteronem.

Stosowanie leku Clostilbegyt z innymi lekami

Brak danych na temat wptywu innych lekow na leczenie

lekiem Clostilbegyt.

Przyjmowanie leku Clostilbegyt z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac raz dziennie przed positkami.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie
lekarza

Po zajsciu w cigze lek Clostilbegyt nalezy odstawic.
Klomifen przechodzi do mleka kobiecego. Lekarz
zadecyduje czy pacjentka moze karmic piersia W czasie
leczenia lekiem Clostilbegyt.

Klomifen moze hamowac laktacje.



Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Na poczatku leczenia lekiem Clostilbegyt moga
wystepowac zaburzenia widzenia. Jesli wystapig nie
zaleca si¢ prowadzenia samochodu ani obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku

Clostilbegyt

Kazda tabletka zawiera 50 mg laktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjentki nietolerancje
niektorych cukréw, pacjentka powinna skontaktowaé si¢

z lekarzem przed przyjeciem leku.

JAK STOSOWAC LEK CLOSTILBEGYT

Clostilbegyt nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Dawkowanie lekarz ustala indywidualnie dla kazdej
pacjentki w zaleznosci od wrazliwosci (reaktywnosci)
jajnikow. W przypadku cyklicznych krwawien zaleca si¢
rozpoczynanie leczenia w 5. dniu cyklu (lub w 3. dniu w
razie wczesne] owulacji/ faza folikularna trwajgca kroce;j
niz 12 dni). W przypadku braku miesigczek leczenie
mozna zaczg¢ w dowolnym dniu.

Schemat I: 50 mg dziennie przez 5 dni, w tym czasie za
pomocg badania ginekologicznego lub laboratoryjnego
nalezy sprawdzi¢ reakcje jajnikdw na lek. Owulacja
nastepuje zazwyczaj miedzy 11. a 15. dniem cyklu.
Schemat Il stosuje si¢ W razie niepowodzenia schematu
I. Dawki dobowe 100 mg stosuje si¢ przez 5 dni
zaczynajac od 5 dnia nast¢pnego cyklu. Jesli nie uda sie
wywota¢ owulacji lekarz mozne jeszcze raz powtorzy¢
ten sam schemat postepowania (podajac dawki 100 mg).
W razie dalszego braku owulacji po trzech miesigcach
przerwy lekarz moze zadecydowa¢ o ponownym
trzymiesiecznym Kursie leczenia. Nie zaleca si¢ dalszego
powtarzania leczenia. O ile to mozliwe catkowita dawka

w jednym cyklu nie powinna przekroczy¢ 750 mg.
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W zespole policystycznych jajnikow, ze wzgledu na
mozliwos$¢ hyperstymulacji, dawka poczatkowa powinna
by¢ mniejsza (25 mg na dobe).

W przypadku braku miesiaczki po antykoncepcji stosuje
sic¢ dawke dobowa 50 mg; zwykle skuteczne jest
pieciodniowe leczenie, nawet juz podczas pierwszego

cyklu leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku

Clostilbegyt

W razie przypadkowego przyjecia przez pacjenta zbyt
duzej liczby tabletek lub w razie przyjecia leku przez
dziecko nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.
Nalezy zabra¢ ze sobg pozostale tabletki 1 niniejsza

ulotke informacyjng, aby pokaza¢ je lekarzowi.

Objawy  przedawkowania:  nudno$ci,  wymioty,

naczynioruchowe uderzenia gorgca, zaburzenia widzenia
(zaburzenia ostro$ci widzenia, mroczki iskrzace),

powigkszenie jajnikow z bolem podbrzusza lub brzucha.
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Po usunigciu klomifenu z organizmu zaleca si¢ leczenie
podtrzymujace.
Nie ma dostepnych danych na temat mozliwosci

usuwania leku z organizmu metodg dializy.

Pominiecie zastosowania leku Clostilbegyt

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu

uzupetnienia pominigtej dawki.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Clostilbegyt moze powodowac dziatania

niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (wiecej niz 1 na 100 a mniej niz 1 na 10
pacjentow)

uderzenia gorgca, nudnosci, wymioty, bodle glowy,
zawroty glowy, zme¢czenie, zaburzenia widzenia
(luminescencje, podwojne widzenie, pogorszenie ostrosci

wzroku, fotofobia), bole piersi, bole brzucha/podbrzusza,
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zaburzenia miesigczkowania, nieprawidtowe krwawienie

z drog rodnych, powigkszenie jajnikow.

Rzadko (wiecej niz 1 na 10 000 a mniej niz 1 na 1 000
pacjentow)

zaparcia, biegunka, wyczerpanie, napiecie, zawroty
glowy, depresja, bezsenno$¢, wysypki skorne,
pokrzywka, alergiczne =zapalenie skory, przejSciowe
wypadanie wlosow, zwigkszenie apetytu, przyrost lub
spadek wagi ciata, suchos¢ pochwy, oddawanie wiekszej

ilosci moczu, cz¢stsze oddawanie moczu.

Uderzenia goraca ustepujg po zakonczeniu leczenia.

Moze dojs¢ do torbielowatego powiekszenia jajnikow,
szczegolnie w zespole Steina-Leventhala. Jajniki moga
powickszy¢ sie nawet o 4-8 cm. W takich przypadkach
nalezy kontrolowa¢ podstawowg temperature ciata 1
przerwa¢ leczenie, jesli pojawi si¢ dwufazowa

temperatura.
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W czasie leczenia cigze blizniacze zdarzajg si¢ czesciej

niz w populacji ogolne;.

W razie wystgpienia objawOw niepozadanych nie
wymienionych w tej ulotce nalezy poinformowac o tym

lekarza lub farmaceute.

JAK PRZECHOWYWAC LEK CLOSTILBEGYT

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci.

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci
(miesigc, rok) zamieszczonego na pudetku tekturowym
po okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin waznosci

oznacza ostatni dzien danego miesigca.

INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Clostilbegyt
Kazda tabletka zawiera jako substancje czynng 50 mg

klomifenu cytrynianu.
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Inne skladniki to: zelatyna, laktoza jednowodna,
magnezu stearynian, skrobia ziemniaczana, kwas

stearowy, talk.

Jak wyglada lek Clostilbegyt i co zawiera opakowanie
Biale lub zottobiale, ptaskie tabletki w ksztalcie krazka
ze scietymi krawedziami, bez zapachu, z napisem “CLO”

po jednej stronie.

10 tabletek w oranzowej szklanej butelce w tekturowym

pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

EGIS PHARMACEUTICALS PLC. Lacta Factory
Matyas Kkiraly u. 65

9900 Kbrmend
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Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji
nalezy zwroci¢ sie do przedstawicielstwa Podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

Nazwa: EGIS Polska Sp. z o.0.

Adres: ul. Powazkowska 44 C

Kod pocztowy - miasto: 01-797 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 326 04 00

Data opracowania ulotki: 12.12.2008
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