Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2026/00990-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Zitazonium 10 mg
Zitazonium 20 mg
tablety

tamoxifén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zitazonium a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zitazonium
Ako uzivat’ Zitazonium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Zitazonium

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Zitazonium a na ¢o sa pouZiva

Zitazonium obsahuje lie¢ivo nazyvané tamoxifén, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
antiestrogény. Zitazonium je nesteroidny liek, ktory v niektorych tkanivach spdsobuje rovnaké ucinky
ako estrogén (zensky pohlavny hormoén) a zaroven v inych tkanivach potlaca ucinky estrogénu.

Vd’aka svojmu komplexnému posobeniu sa tento liek pouziva na lie¢bu nadorov prsnika a anovula¢ne;j
neplodnosti u dospelych (sposobenej u zien neschopnost’ou spravne tvorit’ a uvolnovat’ vajicka
/ovulovat’/).

Zitazonium moze tiez znizit riziko vzniku rakoviny prsnika u tych zien, ktoré maju zvysenu
pravdepodobnost’ vzniku rakoviny prsnika (vase riziko). Je do6lezité, aby vas lekar vypocital vaSe
riziko vzniku rakoviny prsnika a pred zacatim liecby s vami prediskutoval vysledok. Existuje niekol’ko
$pecifickych pomdcok na vypocet rizika rakoviny prsnika na zaklade informacii, ako s vas vek,
rodinnd anamnéza, genetika, reprodukéné faktory (napr. vek, kedy ste zacali a prestali menstruovat’, ¢i
ste mali alebo nemali deti, ¢i ste uzivali alebo uzivate hormonalnu substitu¢nu liecbu a/alebo peroralnu
antikoncepciu) a anamnéza ochorenia prsnika. Aj ked’ tieto pomdcky dokazu odhadnut’ vase riziko,
neznamena to, Zze ochoriete na rakovinu prsnika. ZvysSené riziko znamena, Ze mate vyssiu
pravdepodobnost’ vzniku rakoviny prsnika. Ak vy a vas zdravotnicky pracovnik uvazujete o pouziti
Zitazonia na tento Ucel, je dolezité pochopit’ vyhody ako aj vedl'ajsie ti€inky uzivania Zitazonia,
pretoze v sticasnosti nemate rakovinu prsnika a Zitazonium sice zniZuje, ale nezastavi riziko vzniku
rakoviny prsnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zitazonium

Neuzivajte Zitazonium

- ak ste alergicka na tamoxifén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna. Ak ste Zena v plodnom veku bude potrebné vas
pred zac¢iatkom liecby dokladne vySetrit, aby sa vylic¢ilo mozné tehotenstvo.
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- ak uzivate anastrozol.
- v pripade lie¢by neplodnosti:
+ ak ste v minulosti mali krvné zrazeniny a lekar nevedel, ¢o ich sposobilo.
» ak niekto vo vasej rodine mal krvné zrazeniny s neznamou pri¢inou.
+ ak vam lekér povedal, Ze mate v rodine ochorenie, ktoré zvysuje riziko vzniku krvnych
zrazenin.
- v pripade prevencie rakoviny prsnika:
+ ak ste mali hlboku Zilovli trombo6zu (krvna zrazenina vytvorend v zile, ktora sa nachadza hlboko
vo vasom tele, zvyCajne v nohach) alebo pl'icnu emboliu (krvné zrazenina, ktora sa vyskytuje
v plticach).
» ak uzivate lieky pouzivané na prevenciu krvnych zrazenin, ako je warfarin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Zitazonium, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vase iné zdravotné tazkosti mézu ovplyvnit’ pouzitelnost’ tohto lieku, preto informujte svojho lekara:

- ak mate poruchu funkcie pecene

- ak mate sklon k tromboembdlii (upchévaniu krvnych ciev krvnymi zrazeninami)

- ak mate metastazy v kostiach, pretoze hladina vapnika v krvi sa moze na zaciatku liecby zvysit’

- ak mate vysoké hladiny lipidov (tukov) v krvi (cholesterol, triglyceridy), pretoze pocas liecby sa
mozu hladiny lipidov v krvi este zvysit

- ak mate ochorenie krvotvornych organov, pretoze pocas liecby Zitazoniom mézu klesnut’ pocty
krvnych buniek

- ak mate ocné ochorenie (sivy zakal — katarakta), pretoze pocas lieCby Zitazoniom boli hlasené
poruchy zraku a problémy s o¢ami

- ak mate akékol'vek srdcové ochorenia, vratane poruch srdcového rytmu (arytmia), vratane
ochorenia nazyvaného syndrom dlhého QT intervalu (prediZenie QT intervalu), riziko portch
srdcového rytmu sa méze zvysit' pri pouZivani Zitazonia. Predizenie QT intervalu sa da
pozorovat’ na srdcovom zazname nazyvanom elektrokardiogram (EKG) a méze zvysit’ riziko
zavaznych problémov so srdcovym rytmom. Ak méate zvySené riziko, vas lekar vam pred
liecbou Zitazoniom ako aj pocas nej bude kontrolovat” hladinu délezitych soli a mineralov
(elektrolytov) v krvi a skontroluje aj srdcovu ¢innost’ pomocou EKG.

- ak ste v minulosti mali dedi¢ny angioedém, pretoze Zitazonium mdze vyvolat’ alebo zhorsit
priznaky dedi¢ného angioedému. Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako je opuch tvare, pier,
jazyka a/alebo hrdla a tazkosti s prehitanim alebo dychanim, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

V suvislosti s liecbou Zitazoniom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek

z priznakov stvisiacich so zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v ¢asti 4, prestaite uzivat’
Zitazonium a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pocas lie¢by tamoxifénom boli vel'mi zriedkavo hlasené kozné reakcie spdsobené predchadzajiacou
radioterapiou.

V stadiach u zien pred menopauzou, ktoré uzivali tamoxifén na zniZenie rizika rakoviny prsnika
alebo na liecbu rakoviny prsnika, sa zaznamenal pokles hustoty kosti. Ak ste Zena pred
menopauzou, ktord podstupuje lieCbu Zitazoniom, porad’te sa so svojim lekdrom o sposoboch,
ako si zachovat’ zdravie kosti.

Pri oneskorenej operacnej rekonstrukcii prsnika (tyZdne az roky po priméarnej operacii prsnika, kedy sa
vase vlastné tkanivo presunie a vymodeluje sa z neho novy prsnik), moze Zitazonium zvysit’ riziko
tvorby krvnych zrazenin v malych cievach tkanivového laloka, ¢o méze viest’ ku komplikaciam.

Ak sa chystate podstupit’ planovany chirurgicky zakrok, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, pretoze mozno budi chciet’ zvazit’ preruSenie lieCby na kratke obdobie.

Liecba Zitazoniom sa mdZze pouzit’ na zniZenie rizika rakoviny prsnika a moze byt spojena s vaznymi
vedl'aj$imi uc¢inkami, ako su krvné zrazeniny v zilach nohy (hlboka Zilova trombodza), krvné zrazeniny
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v pl'icach (pI'icna embolia) a rakovina maternice, vSetky mozu byt smrtel'né. Mozu sa vyskytnit’ aj
d’al$ie menej zavazné vedl'ajsie ucinky, ako st navaly horac¢avy, po§vovy vytok, menstruaéné
nepravidelnosti a bolest’ panvy.

To, ¢i prinos liecby prevazi rizika, zavisi od vasho veku, zdravotnej anamnézy, tirovne rizika rakoviny
prsnika a od vasho osobného tsudku. Liec¢ba Zitazoniom na znizenie rizika rakoviny prsnika nemusi
byt vhodna pre vsetky zeny so zvySenym rizikom. Pred zacatim lieCby st nevyhnutné vsetky
posudenia potencidlnych prinosov a rizik s lekdrom. Mali by ste pochopit, Ze Zitazonium znizZuje, ale
nevylucuje riziko rakoviny prsnika.

Pocas liecby

Ak ste eSte nepresli menopauzou, tento liek vam mdze zastavit’ menstrudciu.

U vsetkych Zien vSak tento lieck méZe mat’ vplyv na maternicu a vaginu, u niektorych aj so zvySenym

rizikom zmien v sliznici maternice alebo v maternici samotne;j, niektoré z nich mézu byt désledkom

vyvoja rakovinovych zmien.

Ak spozorujete cokol'vek z nasledujiiceho, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom:

- zmena vo vaSom beznom menstrua¢nom cykle vratane neobvyklého alebo neo¢akavaného
vaginalneho krvacania

- neobvykly alebo neocakévany vytok z posvy

- a ak ste prekonali menopauzu a menstruacia sa vam predtym zastavila, akékol'vek neobvyklé
posvové krvacanie.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Zitazonia sa u deti neodporaca, pretoze bezpecnost’ a u¢innost’ neboli stanovené.

Iné lieky a Zitazonium

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara najma ak uzivate:

o paroxetin, fluoxetin (napr. antidepresiva)

o bupropioén (antidepresiva a lieky, ktoré pomahajt pri odvykani od fajcenia)
o chinidin (napr. pouzivany pri lieCbe nepravidelnej ¢innosti srdca)

o cinakalcet (na lieCbu poruch pristitnych teliesok).

Ked’ sa tento liek uziva zaroven s niektorym z nasledovnych, mozu sa vyskytnat’ interakcie (vzajomné

ovplyviiovanie ucinkov):

- Niektoré typy liekov proti zrazanlivosti krvi (antikoagulancia), ako warfarin. Zitazonium moze
zvysit protizrazanlivy u¢inok a tym zvysit riziko krvacania. V pripade potreby vam lekar znizi
davku antikoagulancia.

- Stubezné podavanie inhibitorov zrazania krvnych dosti¢iek a Zitazonia moze zvysit riziko
krvacania.

- Lieky proti nadorom. Stibezné podévanie Zitazonia a tohto typu liekov moze zvysit riziko
tromboembolickych (trombdz a embdlii) prihod.

- Akékol'vek lieky obsahujice hormony — najma lieky obsahujuce estrogén (Zensky pohlavny
hormon nazyvany estradiol) (hormonalna antikoncepcia alebo hormonalna substitu¢na liecba
/HRT/) — sa nemaju kombinovat’ s liecbou Zitazonia, pretoze je mozné vzajomné potlacenie
ucinku.

- Lieky metabolizované §pecialnym proteinom v peceni (cytochrom P450), ako rifampicin
(antibiotikum na liec¢bu tuberkul6zy), ktory indukuje tento enzym, pretoze sa moézu znizovat
hladiny tamoxifénu.

- Mitomycin, liek na lie€bu rakoviny. V niekol’kych pripadoch sa vyskytli zavazné abnormality
v krvnom obraze alebo funkcii obli¢iek, ked’ sa tamoxifén podaval subezne alebo kratko
po podani mitomycinu.

- Lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuji srdcovy rytmus (zname ako lieky predlzujuce QT
interval). UZivanie tychto lickov so Zitazoniom méze zvysit riziko problémov so srdcovym
rytmom. Medzi bezné priklady patria niektoré antibiotika (erytromycin, klaritromycin)

a niektoré antidepresiva ¢i antipsychotika.
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Antikoncepcia
Zeny, ktoré mozu otehotniet’, maju pocas liecby Zitazoniom a d’alsich devit’ mesiacov po ukonceni
lieCby pouzivat’ primerani nehormonalnu antikoncepciu (napr. bariérovi antikoncepciu).

Zitazonium a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania Zitazonia je potrebné sa vyhybat’ konzumacii alkoholu.
Zitazonium moZete uzivat’ pred jedlom alebo po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Liecba Zitazoniom je pocas tehotenstva kontraindikovana. U zZien v plodnom veku je potrebné pred
zaCiatkom liecby vylucit’ tehotenstvo a pocas celej liecby a d’al§ich deviatich mesiacov po jej skonceni
je potrebné pouzivat’ vhodnli nehormonalnu antikoncepéntl metodu.

Nie je zname, ¢i sa Zitazonium vylucuje do materského mlieka, preto sa liecba pocas dojcenia
neodporuca. Ak je liecba pre matku nevyhnutna, dojcenie sa ma prerusit’ pocas liecCby Zitazoniom
a 3 mesiace po poslednej davke.

Tamoxifén nespdsobuje neplodnost’ ani v pripade nepravidelnosti menstruaéného cyklu. Uginky na
reproduk¢éné funkcie sa oakavaji v désledku antiestrogénnych vlastnosti tohto lieku. V $tadiach
plodnosti na potkanoch a v teratologickych Studiach na kralikoch boli pozorované nizsia pocetnost’
uhniezdenia zarodku a vyssia pocetnost’ smrti plodu alebo oneskoreného rastu v maternici.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouziti tamoxifénu boli hlasené kice v nohach, zavraty, inava a problémy s oami. Ak mate takéto
prejavy, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

V tychto pripadoch posudi rozsah obmedzenia aktivit a ich trvanie vas lekar.

Zitazonium obsahuje laktézu a sodik

Kazda 10 mg tableta obsahuje 108,2 mg a kazda 20 mg tableta obsahuje 216,4 mg monohydratu
laktdzy.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Zitazonium

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Pri rakovine prsnika je odporuc¢ana denna davka 20 mg. Trvanie liecby je dlhodobé, moze trvat
niekol’ko rokov.

Pri anovula¢nej neplodnosti je pred zacatim uzivania Zitazonia potrebné vylucit’ tehotenstvo.

V pripade pravidelnej menstruacie je odporacana dennéa davka 20 mg a uzivasav 2., 3., 4. a 5. denn
menstruacného cyklu. V pripade nepravidelnych cyklov sa s lieCbou moze zacat’ v ktorykol'vek den
cyklu. Pocas lie¢by sa ma ovulacia monitorovat’ klinickymi a laboratérnymi testami. Ak vyssie
uvedena davka nevyvola ovulaciu, denné davky moze lekar zvysit' na 40 — 80 mg.

Ak pacientka ma menStruaciu, d’alsi cyklus liecby ma zacat’ na 2. den cyklu.

Ak lie¢ba nevyvolala menstrudciu, druhy cyklus liecby méze zacat’ po 45 dinoch.
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Odporucana davka na znizenie rizika rakoviny prsnika je 20 mg denne pocas 5 rokov. Vas lekar
vypocita vase riziko vzniku rakoviny prsnika na zaklade informacii o vas, vasej anamnéze
a akejkol'vek rodinnej anamnéze rakoviny prsnika.

20 mg tablety sa mozu rozdelit’' na rovnaké davky.

Pouzitie u deti
Pouzitie Zitazonia sa u deti neodporuca, pretoze bezpecnost’ a ucinnost’ neboli doteraz stanovené.

Ak uZijete viac Zitazonia, ako mate

U l'udi nebolo hlasené akutne predavkovanie.

Pocas klinickych studii u pacientok s metastatickou rakovinou prsnika a pri pouziti vel'mi vysokych
davok sa pozorovali poruchy vedenia vzruchov v srdci. Po ukonceni liecby vsetky priznaky vymizli
bez nasledkov.

V pripade predavkovania alebo podozrenia na predavkovanie sa porad’te so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZzit’ Zitazonium

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’al$iu davku,
neuzite vynechant davku a uzite nasledujucu davku ako obvykle.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku. Pokracujte v predpisanej liecbe.

AK prestanete uZivat’ Zitazonium
Neprestante svojvolne uzivat’ Zitazonium, pretoze to moze zhorsit’ vas stav.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Aby vas lekar zabezpecil bezpecnu lie¢bu Zitazoniom, moze vas poslat’ na krvné testy. Nezabudnite
absolvovat’ tieto testy v¢as a vysledky ukazte svojmu lekarovi.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich vedPajSich ucinkov, prestaiite uZivat’ Zitazonium
a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi — moZno budete potrebovat’ bezodkladnu liecbu:

. Priznaky krvnej zrazeniny. Zahiiiaju opuch lytok alebo néh, bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’
alebo nahly pocit slabosti.
. Priznaky mozgovej prihody. Zahtiaji nasledujiice nahle priznaky: slabost’ alebo ochrnutie ruk

alebo noh, neschopnost” hybat’ rukami alebo nohami, nahle tazkosti s rozpravanim, chédzou
alebo drzanim veci alebo t'azkosti s myslenim. Tieto priznaky st spdsobené znizenym privodom
krvi do mozgu.

. Tazkosti s dychanim.

. Opuch rik, n6h alebo ¢lenkov.

. Zihlavka (nazyvana tiez ,,urtikaria®).

. Cervenkasté nevyvysené tercovité alebo okruhle flaky na trupe ¢asto s pluzgiermi uprostred,

odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) — tieto vedlajsie u€inky sa
vyskytuju zriedkavo.

. Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém).
Zitazonium méze vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného angioedému.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ¢okol’vek z nasledujticeho:
. Neobvyklé krvacanie z posvy.
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Nepravidelné menstruacné cykly, najma ak st spojené so silnej$im krvacanim, pretoze to moze
byt varovnym prejavom uréitého typu rakoviny ovplyviiujiceho vystelku vasej maternice
(rakovina endometria).

Vaginalny vytok.

Pocit nepohodlia v dolnej Casti brucha (panvy), ako je bolest’ alebo tlak. Tieto uc¢inky mézu
znamenat', Ze nastali zmeny na vystelke vasej maternice (endometrium). Niekedy su tieto
ucinky zavazné a mozu zahimat’ rakovinu. Mo6zu sa vyskytnut’ poc¢as alebo po liecbe
Zitazoniom.

Depresivna nalada (pocit smutku, podrazdenosti, prdzdnoty) alebo strata poteSenia alebo zdujmu
o ¢innosti, slaba koncentracia, pocity nadmernej viny alebo nizkej sebahodnoty, beznade;j

z buducnosti, myslienky na smrt’ alebo samovrazdu, naruSeny spanok, zmeny v chuti do jedla
alebo hmotnosti a pocit mimoriadnej inavy alebo nedostatku energie. M6zu to byt priznaky
depresie.

Dalsie mozné vedrajsie G¢inky:
Vel’mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

Zadrziavanie tekutin (opuchnuté ruky alebo nohy)
Navaly tepla

Nevolnost

Kozna vyrazka

Unava

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Anémia (problém s krvou, ktory znamena, Ze mate prili§ malo ¢ervenych krviniek)
Zmeny videnia v dosledku katarakty (sivého zakalu) alebo zmeny na sietnici vasho oka
Zvysené mnozstvo tukov (triglyceridov) v krvi (ukdzu sa krvnymi testami)
Alergické reakcie

Kice v nohach, bolesti svalov

Zmeny v maternici (vratane zmien v jej vystelke a nezhubnych vyrastkov)

Bolest hlavy, pocit tocenia hlavy

Svrbenie genitalii

Strata vlasov

Vracanie, hnacky, zapcha

Zmeny v krvnych testoch funkcie pecene, tvorba tukovych pecenovych buniek
Zmyslové zmeny (vratane poruchy chuti a necitlivosti alebo mravcenia na kozi)
Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin (vratane zrazenin v malych cievach)

Menej asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

Problémy s krvou, kvoli ktorym sa vam l'ahSie tvoria modriny, mate zavazné infekcie alebo sa
citite ve'mi unaveny alebo zadychcany

Zmeny videnia a tazkosti so zrakom

Zapal pankreasu. Toto moZe sposobit’ stredne silnt az silnu bolest’ zaludka.

Zmeny mnozstva vapnika v krvi. Medzi priznaky moézu patrit’ pocit vel'kej nevolnosti, silné
vracanie alebo smid. Ak sa tak stane, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze chciet’, aby
vam boli urobené krvné testy.

Zapal pluc. Priznaky ako pri zapale plic (napriklad dychavicnost’ a kasel).

Cirhéza pecene (problémy s peceniou)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Zavazné problémy s krvou. To vam moze spdsobit’ I'ahSie podliatiny, zavazné infekcie alebo sa
budete citit’ ve'mi unaveny alebo zadychcany.

Zmitenost’, stupor (stav poruchy vedomia, pri ktorom osoba vykazuje vyrazné zniZenie
schopnosti reagovat’ na podnety z prostredia)

Zmeny na rohovke (vonkajsia vrstva oka)

Problémy s nervom, ktory spéja vasu sietnicu s mozgom, alebo opuch tohto nervu, ktory moéze
zriedkavo viest’ az k slepote
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V niektorych pripadoch sa vyskytli zavaznejsie ochorenia pecene, na ktoré niektori pacienti
zomreli. Medzi tieto ochorenia pecene patri zapal pec€ene, cirhdza pecene, poSkodenie
pecenovych buniek, znizena tvorba zlce a zlyhanie pecene. Medzi priznaky patri vSeobecny
pocit choroby, so zltaCkou alebo bez nej (zozltnutie koZe a oci).

Poskodenie krvnych ciev spdsobujtce Cervené alebo fialové bodky na kozi

Zavazné kozné ochorenie. Medzi priznaky patri zacervenanie, tvorba pluzgierov a olupovanie.
Bunky, ktoré sa zvycajne nachadzaju iba v sliznici maternice najdené inde vo vasom tele, cysty
na vajec¢nikoch a rakovina (prejavy st uvedené vyssie)

Nerakovinova hmota vo vnutornej vystelke vaginy (nazyvana vaginalny polyp)

Na zaciatku lieCby sa moze vyskytnut’ zhorSenie priznakov rakoviny prsnika, ako napriklad
zvySenie bolestivosti a/alebo zvacsenie postihnutého tkaniva (zname ako vzplanutie nadoru).

Vel’mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Zapal koze charakterizovany vyrazkou alebo erytémom, vel'mi Casto na miestach vystavenych
svetlu (stav nazyvany kozny lupus erythematosus).

Kozny stav charakterizovany pluzgiermi na pokozke v miestach vystavenych svetlu. Je to
sposobené zvysenou tvorbou Specialnej skupiny bunkovych pigmentov (nazyvanych porfyriny)
v peceni.

Néavrat reakcie z ozarovania — koznd vyrazka zahriiajica zaCervenanie, opuch a/alebo pluzgiere
(ako silné spalenie sinkom) na pokozke po liecbe ozarovanim.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zmeny elektrickej aktivity srdca (predizeny QT interval na elektrokardiograme).
Znizena hustota kostnych mineralov u zien pred menopauzou.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Zitazonium

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky pre uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poSkodenia (zmenu farby).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zitazonium obsahuje

Liecivo je 10 mg a 20 mg tamoxifénu (vo forme tamoxifénium-dihydrogen-citratu) v kazdej
tablete.

Dalsie zlozky st: stearat horeénaty; sodna sol’ karboxymetylskrobu A; povidon K-25;
mikrokrystalické celul6za, zemiakovy Skrob; monohydrat laktozy.

Ako vyzera Zitazonium a obsah balenia


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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10 mg tablety: Biele alebo sivobiele, okriihle, ploché tablety so skosenymi hranami s napisom ,,ZITA”
na jednej strane a bez napisu na druhej strane.

20 mg tablety: Biele alebo sivobiele, okrthle, ploché tablety so skosenymi hranami s napisom ,,Z2120”
na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Obsah balenia:
30 alebo 100 tabliet v OPA/Al/PVC//Al blistroch v Skatul’ke.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Madarsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.



