Priloha ¢.1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.: sukls116074/2012,
a priloha Kk sp.zn.: sukls28560/2012

Pribalova informace: informace pro pacienta

Clostilbegyt
Tablety
clomifeni citras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika nebo zdravotni sestry.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

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 ucinky.

Jak Clostilbegyt uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

AN e

1. Co je Clostilbegyt a k ¢emu se pouZziva

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

Indikace u Zen: Plsobeni je zalozeno na stimulovani uvolnéni vajicek z vajecnikii (ovulace).
Clostilbegyt se pouziva u nekterych druhi neplodnosti, u Zen, u kterych nedochazi k spravné ovulaci.
Indikace u muzi: snizena tvorba spermii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Clostilbegyt uZivat

Drive, nez za¢nete tento 1ék uzivat, porad’te se se svym lékarem o riziku:

. ot¢hotnéni s vice nez jednim dité€tem soucasné (vicecetné t€hotenstvi);
. téhotenstvi, kdy dité roste mimo délohu (mimod¢€lozni t€hotenstvi);
J mozného zvySeného rizika vzniku rakoviny vajecnika.

Jakékoliv te¢hotenstvi miize vést k poSkozeni plodu ¢i potratu. Tato situace miiZe nastat i v piipad¢, ze
neuzivate Clostilbegyt.

NeuZivejte Clostilbegyt

J jestlize jste alergicky/a na klomifen nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

. jestlize jste t€hotna. Abyste se ujistila, Ze nejste t€hotna, méla byste si nechat ud¢lat test diive,
nez zacnete Clostilbegyt uzivat;

J pfi chorobdch jater a pii poruchéach jaternich funkci;
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o pokud mate cysty ve vajeCnicich, novotvary hypofyzy nebo pokud trpite ztratou funkce

hypofyzy;
. pokud trpite poruchami funkce §titné zlazy nebo nadledvinek;
. pokud trpite déloznim krvacenim nezndmého ptivodu nebo nediagnostikovanym krvacenim;
. pokud se u Vas vyskytly poruchy vidéni nedavno nebo jimi trpite dlouhodob¢;
. pokud trpite druhem rakoviny, ktery se zhorSuje pfi uzivani hormonti.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Clostilbegyt se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, zejména pokud:

. mate pfed¢asnou menopauzu;

° nemate menstruaci z davodu nizké télesné hmotnosti;

. jste v minulosti trpél/a zachvaty;

. mate v déloze ‘fibroidy’;

. mate ‘polycystické’ vajecniky;

. mate oteklé vajecniky;

. mate hypertriglyceridémii (nadmérné mnozstvi tuk v krvi) nebo se hypertriglyceridémie
vyskytla v rodinég.

Pted zahdjenim lécby ptipravkem Clostilbegyt by Vas 1ékat mél zjistit jakékoliv jiné pfiiny poruchy
plodnosti.

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

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku Clostilbegyt je v t€hotenstvi kontraindikovano.

V obdobi kojeni mlize byt ptfipravek podavan pouze po peclivém zvazeni poméru rizika a ptinosu
1é¢by Vasim Iékarem. Klomifen maze snizit laktaci.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotnd, nebo téhotenstvi
planujete, porad’te se se svym lékarfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1écivy pfipravek miize zpisobit poruchy vidéni, a proto by mél 1ékat stanovit rozsah moznych
omezeni individualné.

Clostilbegyt obsahuje laktosu

Jedna tableta ptipravku Clostilbegyt obsahuje 100 mg laktosy.

Jestlize Vam lékat tekl, Ze trpite nesnasenlivosti n€kterych cukri, obratte se ptred uzivanim tohoto
ptipravku na svého l1ékare.

3. Jak se Clostilbegyt uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyna lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka se mé uzivat jednou denné pred jidlem.
S ohledem na mozné nezadouci G¢inky lécby musi 1écbé u Zen vzdy pfedchazet peclivé gynekologické
vySetfeni. Clostilbegyt se smi uzivat pouze dle prisné 1ékarské indikace a za trvalého lékatského

dohledu.

V ptipad¢€ neplodnosti zavisi davka a trvani [éCby na citlivosti vajecnikli (schopnosti reagovat).
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Je-li menstruace pravidelna, doporucuje se zahajit 1é€bu paty den cyklu (nebo tieti den cyklu
v pripad¢ pfedcasné ovulace /jestlize je folikularni faze krat$i nez 12 dni/). Pokud menstruace chybi,
je mozno 1é¢bu zahajit kdykoli.

Lécebny postup I: davky 50 mg/den (1 tableta) se podavaji po dobu 5 dni a mezitim se pomoci
klinickych a laboratornich testl sleduje zrani vajicek. Zrani vajicka (ovulace) obvykle probihd mezi
11. a 15. dnem cyklu. Pokud k uzrani vajicka podle tohoto 1é€ebného postupu nedojde, pak se pouzije
1écebny 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 1é€ebny postup (100 mg/den) opakovat jeste
jednou. Pokud se uspéch nedostavi, je nutno zajistit tfimésicni prestavku, po niz se doporucuje dalsi
tiimeésicni 1écba. Dalsi 1é¢ebné kury jsou vSak zbytecné.

Celkova davka lé€iva podana v kterémkoli cyklu nesmi ptesdhnout 500 mg.
V pfipad€ vajecniki s vice cystickymi zménami (tzv. syndrom polycystickych ovarii) je nutno 1écbu
zahéjit malou dévkou (25 mg/den).

Pfi nepfitomnosti menstruace po uzivani antikoncepce je davka 50 mg/den, pficemz je obvykle
uspésna pétidenni 1écba jiz v priabeéhu prvniho cyklu.

U muza se sniZzenou tvorbou spermatu se pouzivaji davky 50 mg denné€ po dobu 6 tydnd.
Tento ptipravek by nemély uzivat déti, mladez a zeny po menopauze (po prechodu).

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

Po poziti vétsiho nez predepsaného mnozstvi piipravku Clostilbegyt, byly pozorovany nasledujici
ptiznaky: nevolnost, zvraceni, zarudnuti obliceje, poceni, poruchy vidéni (rozosttené vidéni, zablesky,
slepé skvrny) a zvétSeni vajecnikil s panevnimi nebo bfi$nimi potizemi. Kromé odstranéni 1é¢ivé latky
z organismu je jedinou moznosti 1éCby pfedavkovani symptomatickd 1éba. V piipadé predavkovani
ihned kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Clostilbegyt

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Pokracujte v 1écbé dle
stanoveného zptisobu a davkovani.

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat Clostilbegyt
U Zen se Clostilbegyt podava po dobu 5 dni v menstruaénim cyklu. Jestlize je podavani piipravku
ukonceno pred¢asné, nemusi byt dosazeno pozadovaného 1éCebného tcinku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika

nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

J mate alergickou reakci. Pfiznaky mohou zahrnovat: vyrazku, obtize s polykanim nebo
dychanim, otok rti, obliceje, hrdla nebo jazyka (angioneuroticky edém);

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

Strana 3 (celkem 6)



Prestainite Clostilbegyt uZivat a navStivte ihned lékafe, pokud zaznamenate néktery

z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, muZete poti‘ebovat bezodkladnou lékaiskou

péci:

. Nadmérna stimulace vajeniki. MuZze vést k bolesti v oblasti panve, bficha nebo lytek,
k otoktim nebo pocitu plnosti, k vylu€¢ovani men§iho mnozstvi moci, k potizim s dychanim nebo
ke zvySeni hmotnosti. Pokud ktomu dojde, mize Vam Iékat snizit davku piipravku

Clostilbegyt;

. Rozmazané vidéni nebo tecky nebo zablesky pied o¢ima. Tyto ptiznaky se obvykle zlepsi, ale
v nékterych pripadech mohou byt trvalé. Vas 1ékat Vas mtize poslat na o¢ni vySetieni;

. Jaterni problémy, které mohou zpiisobit zezloutnuti o¢i nebo kiize (Zloutenka);

. N4hlé silné bolesti hlavy;

. DusSevni onemocnéni, naptiklad psychodza.

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich ac¢inkii vyskytne v zavazné mire nebo trva déle
nez nékolik dni, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi:

. Zvysena bolestivost pfi menstruaci, silnd menstruace nebo krvaceni mezi cykly;

. Bolest v dolni ¢asti bficha. Mohl by to byt ptfiznak endometridozy nebo zhorSeni endometriozy,
rakoviny vajecnikd nebo zvétSeni vajecniki;

. Bolest v horni ¢asti stfedu bficha nebo horni levé ¢asti biicha. MiiZe jit o ptiznaky pankreatitidy

(zanét slinivky bfisni)vyvolané hypertriglyceridémii (nadmérné mnozstvi tukd v krvi)
. Zakal o¢ni cocky (katarakta);

. Zachvaty, pocit na omdleni, dezorientace nebo vétSi napéti nez obvykle. Také problémy
s rovnovahou nebo zévraté (vertigo);

. Pocit tinavy nebo problémy se spankem (nespavost), deprese nebo zmény nalady nebo chovani,

. Problémy s feci;

. Kozni vyrazka nebo svédéni;

° Pocit na zvraceni a zvraceni;

° ZcCervenani kuze;

. Bolesti hlavy;

. Otok obliceje, okoli o¢i, rtl nebo jazyka;
. Bolestivé prsy;

J Vypadavani nebo fidnuti vlasa.

Nezadouci ucinky usporadané podle Cetnosti vyskytu:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

bolesti hlavy, zavraté, inava,

poruchy vidéni (rozmazané vidéni, skvrny nebo zablesky, atd.),

nevolnost, zvraceni,

z¢ervenani, poceni, navaly horkosti,

napéti v prsou, bfi$ni/panevni obtiZe, bolestivd menstruace, abnormalni délozni krvaceni, zvétSeni
vajecnikda.

Méné casté nezadouci icinky (mohou postihnout 1 az 10 osob z 1000)
vycerpani, zavrate;

zacpa, prujem, akutni bolesti biicha;

Caste€jsi moceni;

kozni vyrazka, koptivka, alergicka dermatitida, erythema multiforme, ekchymoza;
zvySena chut’ k jidlu, zvySeni nebo snizeni télesné hmotnosti;

zloutenka, cholestaza;

suchost vaginy, Castéj$i moceni;

nervové napéti, deprese, nespavost.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 osob z 10000)
Sedy zakal, zdnét oniho nervu.
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Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout 1 osobu z 10000)
padani vlasi.

Neni znamo (z dostupnych tidajii nelze urcit)

psychotické reakce, vCetné paranoidni psychdzy, dezorientace, porucha feci, neurologicka porucha,
mdloby,

cévni mozkova piihoda, mozkova trombdza,

byly hlaseny kiece - pacienti s anamnézou zachvatii k nim mohou byt nachylni,

zloutenka, méstnani zluci,

alergické reakce, erythema multiforme (tercovité skvrny na kuzi), ekchymoza a angioneuroticky
edém,

ovarialni hyperstimulace, novy néstup nebo zhorseni endometridzy,

byly hlaseny ojedinélé pfipady vzniku nebo zhorSeni nadori citlivych na hormony.

Néavaly horkosti zaznamenané v prubéhu 1écby odezni po ukonceni 1é¢by. Také mize dojit
k cystickému zvétSeni vajecnikill, a to zejména u ojedinéle se vyskytujiciho onemocnéni (tzv. Stein-
Leventhaltiv syndrom). V&§ 1ékat miize nafidit kontrolu télesné teploty a podle vysledkli rozhodne,
zda mate ukoncCit 1écbu. Vyskyt dvojcetnych te€hotenstvi mize byt u léCenych Zen vyssi nez u
pramérné populace. U Zen léCenych klomifenem je vétsi pravdépodobnost vyskytu mimodélozniho
téhotenstvi.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

5. Jak Clostilbegyt uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete jakékoliv zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Clostilbegyt obsahuje

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

Dalsimi 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 témét bez zapachu, s napisem “CLO” na jedné stran€.

Baleni: 10 nebo 30 tablet v hnédé, 10ml, v sklenéné lahvi s bezpe¢nostnim plastovym uzavérem nebo
v Al/PVC/PVdAC blistru, krabicka.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce (blistr)

EGIS Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobce (sklenéna lahev)

EGIS Pharmaceuticals PLC

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
13.3.2013
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