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Pisomna informacia pre pouZivatePku

Clostilbegyt
50 mg tablety

klomifénium-citrat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

1.

Co je Clostilbegyt a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clostilbegyt

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Clostilbegyt a na o sa pouziva

Clostilbegyt obsahuje lie¢ivo nazyvané klomifénium-citrat. U¢inok Clostilbegytu sptsta dozrievanie
vajicka (tzv. induktor ovulécie).

Indukcia dozrievania vajicka pri niektorych hormonalnych poruchach centralneho nervového systému
alebo vaje¢nikov alebo po dlhodobom uZzivani antikoncepcie. Odstranenie chorobne predlzeného obdobia
bez menstruacie so zvySenou tvorbou mlieka po porode.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clostilbegyt

Neuzivajte Clostilbegyt

ak ste alergicka na klomifén alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
ak mate alebo ste mali ochorenie pecene alebo poruchy pecenovych funkeii,

ak ste tehotna. Pred zacatim uZzivania Clostilbegytu sa uistite tehotenskym testom, Ze nie ste tehotna;
ak mate cysty na vajecniku (okrem syndromu polycystickych vajecnikov),

ak mate stratu funkcie hypofyzy (podmozgova zl'aza),

ak mate poruchy funkcie $titnej ZI'azy alebo nadobliciek,

v pripade krvacania z maternice nezndmeho povodu alebo nediagnostikovanych krvacani,

ak mate sicasné alebo dlhodobé poruchy zraku (diagnostikované lekarom ako stvisiace s uzivanim
Clostilbegytu (pocas sti¢asného alebo predchadzajuceho lie¢ebného cyklu)),

ak mate druh rakoviny, ktory sa zhorsuje vplyvom hormoénov (hormonélne zavislé nadory),

ak mate zle vyvinuté vajecniky, menopauzu (prechod) alebo diagnostikovani neplodnost’.
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Ak sa na vas vztahuje ktorykol'vek z vysSie uvedenych bodov, tento liek neuzivajte.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Clostilbegyt, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak nemate menstruaciu, pretoze mate nizku hmotnost’,

- ak ste v minulosti mali kr¢e alebo zachvaty,

- ak mate v maternici nezhubné nadory (myomy),

- ak mate polycystické vajec¢niky,

- ak st vase vajeCniky zvicSené,

- ak mate hypertriglyceridémiu (zvysenu hladinu tukov v krvi) alebo sa vo vasej rodine v minulosti
zistila hypertriglyceridémia.

Ak si nie ste ista, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uzivat’ Clostilbegyt.

Pred zacatim lieCby Clostilbegytom vam lekar urobi vySetrenia na vylucenie akychkol'vek inych moznych
pri¢in poruchy plodnosti.

Akékol'vek tehotenstvo moze viest' k vrodenym chybam alebo potratu. Mo6zZe sa to stat’ aj ked’ neuzivate
Clostilbegyt.

U zien, ktoré otehotneli po liecbe Clostilbegytom, je zvySené riziko mimomaternicového tehotenstva.

Ak dojde v suvislosti s liecbou Clostilbegytom k pocatiu, existuje vicsia pravdepodobnost’ viacpocetného
tehotenstva.

Lekar vam vysvetli mozné rizika tehotenstva predtym, ako za¢nete uzivat’ Clostilbegyt.

V stvislosti s lieckmi na plodnost’, ako je Clostilbegyt, existuje mozné zvySenie rizika vzniku rakoviny
vajec¢nikov. Odporucana dlzka lieCby sa preto nema prekrocit’.

Priznaky, na ktor¢ si pocas liecby tymto lieckom musite davat’ pozor:

- zavazna alergicka reakcia na liek (anafylaxia, angioedém),

- mimomaternicové tehotenstvo.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov (podrobne opisanych v Casti 4. Mozné
vedl'ajSie Gcinky), prestaiite uzivat’ Clostilbegyt a ihned’ vyhl’adajte lekara alebo kontaktujte
lekarsku pohotovost’.

- ovarialny hyperstimulacny syndrom (nadmerna aktivacia vajecnikov),

- problémy so zrakom.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov (podrobne opisanych v ¢asti 4. Mozné
vedl'ajSie ucinky), prestaiite uzivat’ Clostilbegyt a ihned’ kontaktujte lekara, pretoze potrebujete
neodkladné lekarske vySetrenie.

Deti a dospievajuci
Tento liek nemaju uzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov.

Iné lieky a Clostilbegyt

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

Tyka sa to aj liekov, ktoré si mdzete kuapit’ bez lekarskeho predpisu, vratane rastlinnych liekov. Je to
preto, ze Clostilbegyt moze ovplyvnit’ uc¢inok niektorych inych liekov a niektoré lieky mézu ovplyvnit
ucinok Clostilbegytu.
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Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Clostilbegyt ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.
Pred zacCatim uzivania Clostilbegytu sa uistite tehotenskym testom, Ze nie ste tehotna.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’
tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Clostilbegyt m& mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych pacientok sa
pozorovali poruchy zraku. Pocas uzivania tohto lieku si mozete v§Simnut’ problémy so zrakom, ako
napriklad rozmazané videnie. Tieto poruchy mozu byt nebezpecné pri vedeni vozidiel alebo obsluhe
strojov, najma pri zmene osvetlenia. Ak sa tak stane, neved'te vozidla a nepouzivajte Ziadne nastroje ani
stroje.

Clostilbegyt obsahuje laktézu
Jedna tableta Clostilbegytu obsahuje 95 mg laktozy (ako monohydrat laktozy).
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Clostilbegyt

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim ista,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie tohto lieku
» Uzivajte tento liek peroralne (cez tista).
» Tablety prehltnite celé a zapite ich vodou. Tablety nedrvte ani nezujte.
* Neuzivajte viac ako dve tablety za jeden den.
* Neuzivajte tablety dlhsie ako pét’ dni po sebe.
* Ak mate pocit, Ze ucinok vasho lieku nie je dostato¢ny, nemeiite si davku, ale porad’te sa
so svojim lekarom.

Liecbe ma vzdy predchadzat’ starostlivé gynekologické vySetrenie, kvoli vyskytu vedl'ajsich ucinkov
pocas lieCby. Clostilbegyt sa ma uzivat’ len pri prisnom dodrzani indikacie a za staleho lekarskeho
dohladu.

* Vas lekar vam povie, kedy po¢as menstruaéného cyklu a aki davku lieku mate uzivat'.

» Zvycajne sa pri prvej liecebnej kiire uziva jedna tabletu jedenkrat denne pocas piatich dni,
v rovnakom case, s jedlom alebo bez jedla.

* Ak po prvej liecebnej kiire nedéjde k ovulacii, lekar vam zvysi davku na dve tablety denne pocas
piatich dni. Tuto druhu lie¢ebnu kuru zaénite najmenej 30 dni po prvej kire.

» Zvycajne neabsolvujete viac ako tri lieCebné kury. Ak po troch kurach nedo6jde k ovulacii, porad'te
sa so svojim lekarom.

V pripade chybania krvacania po uzivani antikoncep¢nych tabliet sa méa podavat’ 50 mg denne a pat'diiova
lieCba je obycajne uspesna uz pri prvej kire.

Pocatie zavisi od spravneho nacasovania pohlavného styku (t. j. priblizne v ¢ase ovulacie). K ovulacii
obycajne dochadza medzi 11. a 15. diiom cyklu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek nemaju uzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov.
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Ak uzijete viac Clostilbegytu, ako mate

Ak uzijete viac Clostilbegytu, ako mate, okamzite to ozndmte lekarovi alebo chod’te na pohotovost’ do
nemocnice. Zoberte si so sebou obal lieku, aby lekar vedel, ¢o presne ste uzili. Je pravdepodobné, ze sa
nadmerne stimuluju vase vajecniky (pozri aj ¢ast’ 4 nizsie).

Priznaky pozorované po uziti vyssej ako odporti€anej davky klomifénu su: nevolnost’, vracanie,
zacervenanie, potenie, poruchy videnia (rozmazané videnie, zablesky, vypadky zorného pol'a), zviacSenie
vajeCnikov s bolestami brucha alebo podbruska. Okrem odstranenia lieciva mozno pri predavkovani
pouzit’ iba podpornt liecbu.

Ak zabudnete uzit’ Clostilbegyt

Ak zabudnete uzit’ davku, oznamte to lekarovi, pretoze mozno bude potrebné zmenit vas lieCebny cyklus.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak uzivate tento liek nepravidelne, pozadovany ucinok (dozrievanie vajicka) sa nemusi dostavit’.

Ak prestanete uzivat’ Clostilbegyt
Liecba Clostilbegytom trva 5 dni pocas jedného menstrua¢ného cyklu zeny. Ak prestanete uzivat’ tento
liek predcasne, pozadovany i¢inok sa nemusi dostavit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

OkamZite prestaiite uZivat’ Clostilbegyt a ihned’ vyhladajte lekara alebo kontaktujte lekarsku

pohotovost’, ak:

* mate zadvaznu alergicku reakciu (ako anafylaxia a angioedém). Priznaky mozu zahiat: zaCervenanie,
vyrazku, svrbenie, tazkosti s prehitanim, tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’, opuch pier, tvare, hrdla
alebo jazyka (angioedém), busenie srdca, zavraty, slabost’ alebo mdloby, vracanie.

* mate znecitlivenu, slabt alebo ochrnutt jednu stranu tela, nezrozumitel'nu re¢, nahle rozmazané
videnie a silné bolesti hlavy, zmédtenost” alebo poruchy rovnovahy. Moze ist’ o prejavy cievnej
mozgovej prihody (mozgovej trombdzy, ktora moze viest’ k neurologickym poruchém).

* mate zachvat sprevadzany kiémi.

 ste tehotna a mate vaginalne krvacanie a bolest’ brucha. Toto m6zu byt prejavy mimomaternicového
tehotenstva (pozri Cast’ 2 vyssie).

Castost’ vyskytu vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov).

OkamZite prestaite uZivat’ Clostilbegyt a ihned’ informujte lekara, ak spozorujete akykolvek
z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich ucinkov, pretoZe potrebujete neodkladné lekarske vysetrenie:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

* rozmazané videnie alebo $kvrny alebo zablesky pred o¢ami, oneskorené obrazy (scintilujuce
skotomy). Tieto priznaky sa zvycajne zlepsia, ale v niektorych pripadoch mozu byt trvalé.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

» zhorSené videnie, bolest’ o¢i a tazkosti s vnimanim niektorych farieb — mo6zu to byt prejavy zapalu
ocného nervu (opticka neuritida).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)
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* nadmerna stimulacia vaje¢nikov. Priznaky mo6zu zahfnat: bolest’ brucha alebo panvy, nevolnost.
V pripade zavaznejSieho priebehu: rychly prirastok hmotnosti (hromadenie tekutin), bolest’ a opuch
koncatiny (zilova tromboza), vylu¢ovanie mensieho mnozstva mocu (problémy s oblickami), tazkosti
s dychanim az opuch pl'ic. Aby sa znizilo riziko vzniku tohto vedl'ajsieho U¢inku lekar vam méze
znizit' davku Clostilbegytu.

* problémy s pec€eiiou, ktoré mozu spdsobit’ zozltnutie oci alebo koze (Zltacka).

* dusevna choroba s poruchou vnimania skutocnosti (psycho6za), pocit neopodstatnenej nedovery
a strachu z okolia (paranoja).

* problémy so zrakom:

- skotom (slepa skvrna alebo oblast’ so znizenym videnim v zornom poli)
- fosfény (videnie zableskov alebo svetelnych Skvin, ktoré nie st redlne)
- znizena zrakova ostrost’

- ischémia zrakového nervu (opticka neuropatia)

- odlupenie sietnice alebo sklovca

- zrazenina v sietnicovych cievach (okluzia centralnej sietnicovej zily)

- Dbolest’ oka

- poruchy zaostrovania (akomodacie).

Stavy stvisiace so zrakom sa zvycajne zlepsuji, ale v niektorych pripadoch vedu k vratnému alebo
nevratnému, ¢iastoénému alebo uplnému poskodeniu zraku (slepota).

Ak sa niektory z nasledujucich vedPajSich icinkov zhorsi alebo trva dlhSie ako niekol’ko dni,

informujte svojho lekara alebo lekarnika:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)

* navaly tepla

* Dbolesti alebo neprijemny pocit v dolnej Casti brucha, narast hmotnosti, opuch — mozu to byt prejavy
zvécSenia vajecnikov

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

* nevolnost alebo vracanie

* silna menstrudcia alebo krvacanie medzi mensStruacnymi obdobiami

* napitie v prsnikoch

* Dbolest hlavy

+ distenzia (roztiahnutie) brucha a nafukovanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

* pocit vac¢sieho nervového napitia ako je obvyklé

* problémy s rovnovahou alebo zavrat (vertigo)

* pocit tnavy alebo problémy so spankom (nespavost’)

* pocit depresie alebo zmeny nélad ¢i spravania

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

o krce

+ zdkal ocnej SoSovky (katarakta)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

* Dbolesti alebo neprijemny pocit v dolnej Casti brucha, narast hmotnosti, opuch, nevol'nost,, naduvanie —
mozu to byt’ prejavy vyrazného zvicsenia vajeCnikov alebo endometridzy (zapal maternice, ked’ sa
bunky vystielajuce vniitorna stenu maternice nachadzaju v inych Castiach tela, napriklad vo svaloch
maternice) alebo zhorSenia endometridzy

» z0Zenie hrubky sliznice maternice

* viacnasobné tehotenstvo, napr. dvojicky

» zvySené hladiny tukov v krvi (hypertriglyceridémia)

» zvySené hladiny peCenovych enzymov, ktoré sa ukazu v krvnych testoch, abnormalne vysledky testov
pecenovych funkcii, ZItatka — mdZe to znamenat’, Ze vasa pecen nefunguje spravne

* bolest’ v hornej strednej alebo hornej 'avej Casti brucha — méze to byt prejav zapalu podzaludkove;j
zl'azy (pankreatitida), ktory moze byt spdsobeny zvySenou hladinou tukov v krvi
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* rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie, tachykardia)

* kruhové Cervené Skvrny na kozi s pluzgierom uprostred a pluzgiere na slizniciach napriklad v ustach
(multiformny erytém)

* mdloby alebo strata vedomia

* pocit dezorientacie a poruchy reci

* nezvycajné pocity na kozi, ako tfpnutie alebo mravcenie (parestézia)

» zihlavka, kozna vyrazka alebo svrbenie

* tvorba modrin

* opuch tvare, okolo oci, pier

* nadory suvisiace s hormonmi alebo hormonalne zavislé nadory, rakovina vajecnikov

 strata alebo rednutie vlasov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clostilbegyt
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby tabliet.

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 Clostilbegyt obsahuje

- Liecivo je 50 mg klomifénium-citratu v jednej tablete.

- Dalsie zlozky st: Zelatina, stearat hore¢naty, kyselina stearova, mastenec, zemiakovy $krob,
monohydrat laktozy.

Ako vyzera Clostilbegyt a obsah balenia
Tablety: biele alebo Zltkastobiele okruthle ploché tablety so zrezanymi hranami bez vone alebo takmer
bez vone so znakom ,,CLO*.

Obsah balenia: hneda sklenena fl'asa s polyetylénovym uzaverom alebo PVC/PVDC/Al blister
v papierovej Skatul’ke, pisomna informacia pre pouzivatel’ku.
Velkost balenia: 10 alebo 20 tabliet (fTasa)

10 tabliet (blister)


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

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

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly at 65

9900 Koérmend

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola aktualizovana v septembri 2026.



