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potahované tablety
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Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

SloZeni

NOLVADEX

Léciva latka: tamoxifeni dihydrogenocitras 15,2 mg, coz odpovida tamoxifenum 10 mg v 1 potahované
tabletg.

NOLVADEX D

Léciva latka: tamoxifeni dihydrogenocitras 30,4 mg, coz odpovidd tamoxifenum 20 mg v 1 potahované
tableté.

Pomocné latky: sodna sil kroskarmeldzy, Zelatina, monohydrat laktdézy, makrogol 300, magnesium-stearat,
kukufti¢ny skrob, hypromelo6za, oxid titanicity.

Indikaéni skupina
Antiestrogen, cytostatikum

Charakteristika
NOLVADEX patii do skupiny protinadorovych 1éka (cytostatik).

Indikace

NOLVADEX se uziva pfi 1é¢bé karcinomu prsu, karcinomu délozni sliznice a dale pfi 1écbé anovulacni
neplodnosti (cyklus ve vajeCniku, pfi némz nedojde kuvolnéni vajicka do vejcovodu, a tedy ani
k ptipadnému oplodnéni).

Kontraindikace

NOLVADEX nesméji uzivat pacienti se znamou precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek obsazenych v pfipravku; dale nesmé&ji NOLVADEX uzivat t¢hotné, kojici Zeny a déti.
U nemocnych s vyrazné snizenym poctem bilych krvinek a krevnich desti¢ek, stejné jako u nemocnych
s vysokymi hodnotami vapniku v krvi, musi byt pfipravek podavan se zvlastni opatrnosti.

NeZadouci ucinky

Pfi uzivani ptipravku NOLVADEX, podobné jako u ostatnich lé¢ivych ptipravkli, se mohou néckdy
vyskytnout nezadouci ucinky. Mohou se vyskytnout navaly horka, poruchy menstruace, krvaceni z pochvy,
svédéni kolem pochvy, vytok z pochvy. Pii uzivani ptipravku NOLVADEX se mohou nékdy tvotit délozni
nadory (plsobi zvétseni délohy), které mohou pulsobit nepfijemny pocit v oblasti panve nebo krvaceni
z pochvy. Dale se mtize vyskytnout rakovina délozni sliznice nebo délohy.

Dale se mohou vyskytnout zalude¢ni obtize (v€etné nevolnosti a zvraceni), zavraté, bolesti hlavy, zadrzovani
(retence) tekutin (obycejné se pozoruje jako otok kotnikil), trombocytopenie (nedostatek krevnich desticek
v krvi), hypertriglyceridemie (zvySeni obsahu tukd v krvi), n¢kdy spolu s pankreatitidou (zanét slinivky
brisni), kozni vyrazka nebo svédeni a loupani kiize, vypadavani vlast, poruchy ¢innosti jater, zloutenka (zluté
zbarveni klize a sliznic zplUsobené zvySenym obsahem zluCového barviva), poruchy vidéni, obtize pfi
spravném vidéni, které jsou pravdépodobné zpuisobeny v disledku katarakty (Sedého zakalu), zménami na
rohovce nebo onemocnénim sitnice, a dale onemocnéni ocniho nervu, které u malého poctu piipadii mize
vést az k oslepnuti. U premenopauzalnich Zen (obdobi pfedchazejici menopauze) se mohou objevit cysty na
vajecnicich.

NOLVADEX muze zvysit riziko tvorby krevnich srazenin. MiZe se vyskytnout zanétlivé onemocnéni plic,
které muze mit stejné piiznaky jako zapal plic - ztizené dychani a kasel. Na zacatku 1écby se mohou
prechodné zhorSit priznaky karcinomu prsu, jako napf. zvySeni bolesti a/nebo zvétSeni zasazené tkan€.
Jestlize soucasné trpite zavaznou nevolnosti, zvracenim a zizni, porad’te se s oSetfujicim Iékafem. Tyto obtize
mohou byt zpisobeny zménami koncentrace vapniku v krvi a bude tfeba provést nékteré krevni zkousky.
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Zadny z téchto nezadoucich G¢inki se u Vas nemusi nezbytné projevit. Vyskytnou-li se u Vas pti 1é¢bé
nekteré z uvedenych nezadoucich ucinkd nebo néjaké dalsi problémy, porad’te se s oSetfujicim lékarem.

Piestaiite uzivat NOLVADEX a neprodlené navstivte svého lékare, budete-li mit nasledujici pFiznaky:
obtize pfi dychani spolu s otoky (nebo bez otokil) obliceje, rtll, jazyka a/anebo hrdla, otoky obliceje, rti,
jazyka a/anebo hrdla, které mohou zpuisobit obtize pfi polykani, otoky pazi, nohou nebo kotnikd, urtikarii
(koptivku).

Interakce

Uginky piipravku NOLVADEX a Gginky jinych, sou¢asné uzivanych 1éki, se mohou vzajemné ovliviiovat.
Vas 1ékat ma byt proto informovan o vsech 1écich, které v soucasné dobé uzivate, nebo které zacnete uzivat,
a to na lékarsky ptedpis i bez néj. Pti 1é¢bé ptipravkem NOLVADEX by nemély byt soucasné podavany
pripravky ovliviujici srazeni krve, jako je warfarin (k prevenci krevnich srazenin). Dale by se béhem lécby
pripravkem NOLVADEX nemély uzivat Zadné hormonalni ptipravky, napt. hormonalni antikoncepce.

Davkovani a zpisob podani

Karcinom prsu: Velikost davky a trvani 1écby stanovi 1ékaf. Pokud 1ékat neurdi jinak, uziva se 20 mg (dvé
tablety piipravku NOLVADEX nebo jedna tableta NOLVADEX D) az 40 mg (Ctyfi tablety pfipravku
NOLVADEX nebo dvé tablety NOLVADEX D) denné, v jedné nebo dvou davkach. Tabletu(y) spolknéte
veelku a zapijte vodou, doporucuje se uzivat NOLVADEX vzdy ve stejnou dobu.

Anovula¢ni infertilita: Pied zapocéetim 1é¢by anovulaéni neplodnosti musi byt vylou¢ena moznost té€hotenstvi.
U zen, které pravidelné menstruuji, avSak maji anovulacni cyklus, je pocatecni davka 20 mg denn¢ druhy,
tieti, ¢tvrty a paty den menstruacniho cyklu. Jestlize tato pocatecni 1écba nebyla uspésna, je mozné v 1écbe
pokracovat v dalSich menstruacnich cyklech, se zvySenymi davkami 40 mg denné, az 80 mg denné.

U zen, které nemaji pravidelnou menstruaci, se mize zacit s lécbou kdykoliv. Jestlize se neobjevi zadné
znamky ovulace, dalsi 1éCba mize zacit po 45 dnech se zvySenymi davkami, tak, jak je popsano vyse. Jestlize
pacientka dostane menstruaci, dalsi 1é¢ba zac¢ind druhého dne menstruaéniho cyklu.

Upozornéni

Béhem uzivani ptipravku a dva mésice po skonceni 1é¢by je tieba se vyvarovat t€hotenstvi. Porad’te se
s oSetfujicim lékatem, jaké prostfedky proti poceti mate zvolit, protoze NOLVADEX mtize u€¢inek nekterych
znich ovliviiovat. Oznamte ihned svému lékafi, mate-li podezieni, ze jste ot¢hotnéla béhem uzivani
pripravku NOLVADEX. Dilezité je, abyste pfi 1é¢bé pripravkem NOLVADEX nebo kdykoliv po jejim
skoneni ihned ozndmila oSetfujicimu Iékafi vyskyt neobvyklého krvaceni zpochvy nebo jinych
gynekologickych pfiznakl (jako je bolest nebo tlak v panvi). Mohou se objevit zmény délozni sliznice
(endometria), které mohou byt zavazné, vcetné¢ karcinomu endometria. Dfive, nez zacnete uZivat
NOLVADEX, oznamte svému lékafi, jestli se u Vas objevila alergicka reakce na jeho ucinnou latku
(tamoxifen) nebo na nékterou pomocnou latku obsazenou v pripravku.

Tento 1écivy piipravek obsahuje monohydrat laktoézy. Pokud Vam V4as 1ékar fekl, Ze nesnasite neékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Pokud jste si tabletu zapomnéla vzit, vezméte si ji ihned, jakmile to zjistite. Neuzivejte dvé davky najednou.
Uzijete-li vétsi davku, nez Vam lékar ptredepsal, nebo pii ndhodném poziti ptipravku ditétem, vyhledejte
lékaiskou pomoc. Lécbu piipravkem NOLVADEX nepferusujte, i kdyz se citite bez potizi, pokud o tom
nerozhodne 1ékar. Pti nastupu do nemocnice informujte 1ékaie, ze uzivate NOLVADEX.

Vliv na schopnost fidit motorova vozidla a ovladat stroje
Lécba pripravkem NOLVADEX neovliviiuje nezadoucim zptisobem schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Uchovavani
Tablety uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Varovani

NOLVADEX nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Pokud lékai ukonéi
Vasi 1écbu piipravkem NOLVADEX, zbylé tablety vratte do l€karny. Lék je uréen pouze Vam, v zadném
ptipadé ho nesmite podat nékomu jinému. Mohl by mu ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Baleni
30 potahovanych tablet v 1 baleni.
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Datum posledni revize textu
4.7.2007

(Preklad pojml vyrazenych na vnéj$im a vnitinim obalu:
LOT: ¢islo Sarze, EXP: Pouzitelné do, MADE: datum vyroby)

Ochranna znamka NOLVADEX je majetkem AstraZeneca plc.
© AstraZeneca 2007
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