Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Nolvadex D, 20 mg, tabletki powlekane

Tamoxifenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jedli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nolvadex D i w jakim celu si¢ go stosuje?
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolvadex D
Jak stosowac lek Nolvadex D

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nolvadex D

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Nolvadex D i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek nazywa si¢ Nolvadex D i zawiera substancje czynna, ktora nazywa si¢ tamoksyfen.

Tamoksyfen nalezy do grupy lekéw nazywanych antyestrogenami.

Estrogen jest naturalng substancja w organizmie. Jest hormonem piciowym.
Nolvadex D dziata poprzez blokowanie dziatania estrogenu

Lek Nolvadex D jest stosowany w leczeniu raka piersi.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolvadex D

Kiedy nie stosowac leku Nolvadex D

Jesli pacjent ma uczulenie na tamoksyfen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Nolvadex D (wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi i lekarz nie rozpoznal, czym byly
spowodowane.

Jesli u kogo$ w rodzinie pacjenta wystgpowaly zakrzepy krwi z nieznanych przyczyn.

Jesli lekarz stwierdzil u pacjenta chorobg, ktora jest dziedziczna i zwigksza ryzyko
wystepowania zakrzepow krwi.

Jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Nie nalezy przyjmowac leku Nolvadex D, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow
odnosi si¢ do pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed
rozpoczeciem stosowania leku Nolvadex D.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tamoksyfenu z takimi lekami jak paroksetyna, fluoksetyna
(leki przeciwdepresyijne), bupropion (lek przeciwdepresyjny lub wspomagajacy zaprzestanie palenia),



chinidyna (stosowana m.in. w leczeniu arytmii) i cynkalet/cynkalcet (stosowane w leczeniu zaburzen
czynno$ci przytarczyc), gdyz nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia jego skutecznosci.

W przypadku op6znienia rekonstrukcji piersi (tygodnie lub lata od pierwszej operacji, kiedy to

u pacjentki wykonuje si¢ przeszczep ptatow tkanek wlasnych w celu odtworzenia ksztattu piersi)
Nolvadex D moze zwigkszac¢ ryzyko tworzenia zakrzepéw w drobnych naczyniach przeszczepionych
ptatow tkanek, co moze prowadzi¢ do komplikacji.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci.

Zabiegi chirurgiczne

Jesli pacjentke czeka operacja (w tym planowany zabieg chirurgiczny), nalezy powiedzie¢ lekarzowi
0 przyjmowaniu leku. By¢ moze lekarz zaleci pacjentce krotkotrwatg przerwe w stosowaniu leku
Nolvadex D.

Lek Nolvadex D a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, réwniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty oraz lekach ziotowych. Jest to spowodowane faktem, ze lek

Nolvadex D moze wptywaé na dziatanie pewnych lekow i niektore leki moga mie¢ wplyw na lek
Nolvadex D.

W szczeg6Inosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:
o Leki takie jak warfaryna, ktore stosowane sg w celu rozrzedzenia krwi. Znane sa one jako leki
przeciwzakrzepowe.
e Ryfampicyna, ktora jest stosowana w leczeniu gruzlicy.
Leki takie jak anastrozol, letrozol i ekzemestan, znane jako inhibitory aromatazy, ktore sa
stosowane w leczeniu raka piersi.
Paroksetyna, fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne).
Bupropion (lek przeciwdepresyjny lub wspomagajacy zaprzestanie palenia).
Chinidyna (stosowana m.in. w leczeniu zaburzen rytmu serca).
Cynakalcet (stosowany w leczeniu zaburzen czynnosci przytarczyc).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

e Nie wolno stosowa¢ leku Nolvadex D jesli pacjentka jest w cigzy, poniewaz moze to wptynaé
na nienarodzone dziecko.

e W czasie leczenia lekiem Nolvadex D nie wolno zaj$¢ w ciaze. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
jakie metody antykoncepcji stosowaé. Nolvadex D bowiem wptywa na dziatanie niektorych
srodkow antykoncepcyjnych.

o Jesli pacjentka przyjmujaca lek Nolvadex D zajdzie w ciaze, powinna jak najszybciej
poinformowac o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersia, przed zastosowaniem leku Nolvadex D nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Tabletki Nolvadex nie maja wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge
maszyn. Jednak w zwigzku ze zglaszanym zmegczeniem po zazyciu leku Nolvadex, nalezy zachowac
ostroznos$¢, podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, gdy takie objawy utrzymuja sig.

Nolvadex D zawiera laktoze i dwutlenek tytanu

«  Tabletki leku Nolvadex D zawierajg laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli pacjent zostat
poinformowany, ze nie toleruje i nie trawi pewnych cukrow (ma nietolerancje niektérych
cukréw), nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



o  Tabletki leku Nolvadex D zawierajg dwutlenek tytanu. Moze on wywotywac¢ problem
u niewielkiej liczby osob, ktore sg wrazliwe na ten sktadnik.

3. Jak stosowaé lek Nolvadex D

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Rak piersi
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku Nolvadex D wynosi 20 mg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Nolvadex D jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nolvadex D
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Nolvadex D, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Nolvadex D

o W przypadku pominiecia dawki leku Nolvadex D nalezy przyjac¢ ja jak tylko pacjentka sobie
0 tym przypomni. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy opuscic¢
pomini¢tg dawke leku.

«  Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z rozng czestoscia, ktdrg opisuje si¢ nastepujaco:
e Bardzo czesto: wystepuje czesciej nizu 1 na 10 oséb

Czgsto: wystepuje u 1 do 10 na 100 osob

Niezbyt czesto: wystepuje u 1 do 10 na 1000 oséb

Rzadko: wystepuje u 1 do 10 na 10000 os6b

Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10000 oso6b

Nalezy przerwa¢é zazywanie leku Nolvadex D i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli
wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, poniewaz pacjent moze wymagac
pilnej pomocy medycznej:

e objawy zakrzepu krwi. Obejmujg one obrzeki tydki lub nogi, b6l w klatce piersiowej,

duszno$¢ lub nagte ostabienie,

e objawy udaru mozgu. Obejmujg one nagte wystapienie ostabienia ragk lub ndg, paraliz rak lub
ndg, nagte trudnosci w mowieniu, chodzeniu lub trzymaniu przedmiotow, trudnosci
W kojarzeniu (my$leniu). Objawy te sg spowodowane zmniejszeniem ilosci krwi doptywajacej
do mozgu.
trudno$ci w oddychaniu,
obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci z przetykaniem,
obrzek rak, stop lub kostek,
pokrzywka.



Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
Z nastepujacych stanow:

e nietypowe krwawienie z pochwy,

e uptawy (nietypowa wydzielina z pochwy),

e uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci brzucha, takie jak napiecie Iub bol.
Objawy te mogg oznaczaé, ze doszto do zmian btony sluzowej wyScietajacej macice (endometrium).
Czasami zmiany moga by¢ ciezkie i moga obejmowac wystgpienie nowotworu. Zmiany moga
wystapi¢ podczas lub po zakonczeniu leczenia lekiem Nolvadex D.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto: wystepuje cze$ciej niz u 1 na 10 os6b
e nudnosci

zatrzymanie plynow

krwawienia z drog rodnych

uplawy

wysypki skorne

uderzenia goraca

zmeczenie.

Czesto: wystepuje u 1 do 10 na 100 os6b

anemia (problem z krwia, ktéry oznacza, ze jest za mato czerwonych krwinek)
zmiany w widzeniu spowodowane zaéma lub zmianami w siatkéwce oka
zwiekszona ilos¢ thuszczow we krwi (stwierdzana w badaniach krwi)

reakcje alergiczne

skurcze nog

zmiany w macicy (zmiany w blonie wyscietajacej macice i fagodny rozrost)
incydenty niedokrwienne mézgu

bole glowy

zawroty gtowy (uczucie pustki w glowie)

$wiad narzadoéw rozrodczych

wypadanie wlosow

wymioty

biegunka

zaparcia

zmiany w wynikach badan krwi sprawdzajacych czynno$¢ watroby
powstawanie komorek tluszczowych w watrobie

bole migsniowe

zmiany odczuwania (wlaczajac zaburzenia smaku i dretwienie lub mrowienie skory)
zwigkszone ryzyko zakrzepicy (skrzepliny w matych naczyniach).

Niezbyt czesto: wystepuje u 1 do 10 na 1000 os6b

e problemy z krwig; tatwe powstawanie siniakow, powazne infekcje, uczucie ogromnego
zmegczenia lub zadyszki

e zmiany w widzeniu i trudno$ci w widzeniu

e obrzek trzustki; moze powodowaé w brzuchu bol umiarkowany do ostrego

e zmiany w iloSci wapnia we krwi; objawy obejmujg uczucie ogromnego zmegczenia, duze
nudnosci lub uczucie pragnienia. Nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, bo by¢ moze zleci on
wykonanie badan krwi.

e rak endometrium

e stan zapalny pluc; objawy moga przypominaé zapalenie ptuc (np. duszno$é i kaszel).

o marskos$¢ watroby (problemy z watrobg).



Rzadko: wystepuje u 1 do 10 na 10000 os6b
e ostre problemy z krwig; tatwe powstawanie siniakow, podatno$¢é na powazne infekcje; uczucie
zmeczenia lub utraty tchu
zmiany w rogowce oka
klopoty z nerwami taczacymi siatkowke oka z mozgiem
obrzegk nerwu ocznego
okazjonalnie wystepowaly ostre choroby watroby zakonczone zgonem pacjenta; te choroby
watroby to zapalenie watroby, marskosc, uszkodzenie komoérek watroby, zastoj zotci,
niewydolno$¢ watroby. Objawy moga obejmowac ogoélnie zte samopoczucie z lub bez
z6ltaczka (zazotcenie skory i biatek oka).
e ostra wysypka z pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory i mozliwymi pecherzykami w ustach
i w nosie (zesp6t Stevens’a Johnsona)
e uszkodzenie naczyn krwi powodujgce powstawanie czerwonych lub purpurowych plamek na
skorze
e ostre choroby skory; objawy to zaczerwienienie, powstawanie pgcherzy, tuszczenie skéry
e wystepowanie komorek btony wyscietajacej macicg w innych czeéciach ciata, torbiele
jajnikdéw lub nowotwor (objawy wymienione wczesniej)
e nienowotworowe zgrubienia wewngtrznego nablonka pochwy (zwane polipami pochwowymi)
e powickszenie guza
e obrzgk naczynioruchowy

Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10000 osob

e zapalenie skory charakteryzujace si¢ wysypka lub rumieniem, bardzo czg¢sto w miejscach
wystawionych na dziatania §wiatla (tzw. skorny toczen rumieniowaty).

e zaburzenie skory charakteryzujace si¢ ztuszczaniem skéry w miejscach wystawionych na
dzialanie §wiatta, spowodowane zwigkszonym wytwarzaniem komorek pigmentujacych
(porfiryn) przez watrobe.

e nawrot objawdw popromiennych —zapalenie skory obejmujace zaczerwienienie, obrzek
i (lub) pojawienie si¢ pecherzykow na skorze w miejscu po przebytej radioterapii.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ wymienionymi dziataniami niepozadanymi, poniewaz nie u kazdego one
wystapia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio (patrz szczegdty ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Nolvadex D

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na kartoniku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze do 30° C. Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nolvadex D

- Substancjg czynna leku jest tamoksyfen. Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg tamoksyfenu
(w postaci cytrynianu tamoksyfenu — 30,4 mg)

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza, skrobia kukurydziana, zelatyna,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian. Otoczka: metylohydroksypropyloceluloza,
tytanu dwutlenek, polietylenoglikol.

Jak wyglada lek Nolvadex D i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane
30 tabletek powlekanych w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwérca

AstraZeneca UK Ltd.

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 14,

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



