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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Nolvadex®, film tableta, 10 mg,

blister, 3 x 10 film tableta



	

	Proizvođač:
	AstraZeneca UK Limited

	Adresa:
	Macclesfield, Cheshire, Silk Road Business Park, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Nolvadex®, film tableta, 10 mg 

tamoksifen  


	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Nolvadex i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nolvadex
3. Kako se upotrebljava lijek Nolvadex
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Nolvadex
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Nolvadex  I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Nolvadex sadrži lijek tamoksifen, koji pripada grupi ljekova koji se zovu “antiestrogeni”.

Estrogen je prirodna supstanca u Vašem organizmu, poznata kao polni hormon. Nolvadex djeluje tako što blokira njegove efekte.

Nolvadex se koristi za lječenje raka dojke.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek  Nolvadex

	Lijek Nolvadex ne smijete koristiti:

	· Ako ste alergični (hipersenzitivni) na tamoksifen ili na neku od pomoćnih supstanci lijeka Nolvadex (vidjeti spisak pomoćnih supstanci u poglavlju 6).
· Ako ste imali krvne ugruške u prošlosti i Vaš ljekar nije znao čime su uzrokovani.

· Ako je neko u Vašoj porodici imao ugruške nepoznatog uzroka.

· Ako Vam je rekao ljekar da imate porodičnu bolest koja povećava rizik od stvaranja krvnih  ugrušaka.

· Ako ste trudni (vidjeti odjeljak “Trudnoća” ispod).
Nemojte uzimati lijek Nolvadex ukoliko se bilo šta od ovoga odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Nolvadex.



	Kada uzimate lijek Nolvadex, posebno vodite računa:

Istovremena primjena sa sljedećim ljekovima treba da se izbjegava, zato što se smanjenje efekta tamoksifena ne može isključiti: paroksetin, fluoksetin (antidepresivi), bupropion (antidepresiv i kao pomoć u odvikavanju od pušenja), hinidin (npr. koristi se u lječenju aritmije) i cinakalet/cinakalcet (lječenje poremećaja paratiroidne žljezde).

Prilikom odloženih operacija rekonstrukcije dojki (nekoliko nedjelja do nekoliko godina nakon primarne operacije  kada je Vaše tkivo pomjereno kako bi se oblikovala nova dojka) Nolvadex može da poveća rizik od formiranja krvnih ugrušaka u malim krvnim sudovima u rekonstruisanom tkivu, što može dovesti do komplikacija.

Operacije

Ukoliko treba da se podvrgnete operaciji (uključujući unaprijed planiranu hiruršku intervenciju), recite to svom ljekaru ili farmaceutu. Možda će Vam savjetovati da na kratko prestanete da uzimate lijek Nolvadex. 

	Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta. Ovo uključuje i ljekove koji se kupuju bez recepta i biljne ljekove. Ovo je zbog toga što Nolvadex može da utiče na način na koji neki ljekovi djeluju i neki ljekovi mogu uticati na Nolvadex.  

Posebno je važno da obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:

- Ljekove protiv zgrušavanja krvi, kao što je varfarin. Ovi ljekovi se zovu antikoagulansi. 

- Rifampicin, koji se koristi za lječenje tuberkuloze.

- Ljekove poznate kao “aromataza inhibitori” koji se koriste za lječenje raka dojke. Oni uključuju anastrozol, letrozol i eksemestan.

- Paroksetin, fluoksetin (antidepresivi).

- Bupropion (antidepresiv i kao pomoć u odvikavanju od pušenja).
- Hinidin (npr. koristi se u lječenju aritmije).
- Cinakalcet (lječenje poremećaja paratiroidne žljezde).



	Uzimanje lijeka Nolvadex sa hranom ili pićima

	Nema posebnih upozorenja.


	Primjena lijeka Nolvadex u periodu trudnoće i dojenja

	- Nemojte uzimati Nolvadex ukoliko ste u drugom stanju, zato što on može uticati na Vašu nerođenu bebu.

- Nemojte ostajati u drugom stanju dok uzimate Nolvadex. Pitajte svog ljekara koju metodu kontracepcije da koristite, pošto Nolvadex može uticati na način na koji neki kontraceptivi djeluju.

- Ukoliko uzimate Nolvadex i mislite da ste ostali u drugom stanju, recite to odmah svom ljekaru.

- Ukoliko dojite, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate Nolvadex.



	Uticaj lijeka Nolvadex na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije vjerovatno da će lijek Nolvadex uticati na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom ili mašinama. Prijavljeni su slučajevi pojave umora  prilikom primjene lijeka Nolvadex, te se preporučuje oprez prilikom  upravljanja motornim vozilom ili mašinama dok ovi simptomi traju.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nolvadex  

	Nolvadex sadrži laktozu, koja je vrsta šećera. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite ili ne varite neke šećere (imate intoleranciju na neke šećere), razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek.

Nolvadex sadrži titan-dioksid, koji kod malog broja posebno osjetljivih osoba, može da izazove određeni problem.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Nolvadex  

	Lijek uzimajte tačno onako kako Vam je savjetovao ljekar. Ukoliko imate bilo kakve nedoumice, kontaktirajte svog ljekara ili farmaceuta.

Za liječenje raka dojke uobičajena doza je 20 mg dnevno. 



	Ako ste uzeli više lijeka Nolvadex nego što je trebalo  

	Odmah se javite svom ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. 

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nolvadex  

	· Ako ste zaboravili da uzmete lijek, narednu dozu uzmite u vrijeme koje je za to predviđeno. Ipak, ako se približilo vrijeme za sljedeću dozu, preskočite propuštenu dozu.

· Nemojte uzimati duplu dozu (2 doze u isto vrijeme) da biste nadoknadili propuštenu.

Ukoliko imate dodatnih pitanja vezanih za upotrebu ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Nolvadex  

	Nema posebnih upozorenja.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

	Kao i svi ljekovi, i lijek Nolvadex može da ispolji neželjena dejstva, iako se ona ne ispolje kod svih. 

Ova neželjena dejstva mogu se javiti sa određenom frekvencom, koja se definiše na sljedeći način:

· Vrlo česta: pogađaju više od 1 na 10 pacijenata

· Česta: pogađaju 1 do 10 na 100 pacijenata

· Povremena: pogađaju 1 do 10 na 1000 pacijenata

· Rijetka: pogađaju 1 do 10 na 10000 pacijenata

· Vrlo rijetka: pogađaju manje 1 na 10000 pacijenata.
Prestanite da uzimate Nolvadex i odmah se javite svom ljekaru ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava – možda će Vam trebati hitna medicinska intervencija:

· Simptomi krvnog ugruška, koji uključuju oticanje nogu, bol u grudima, kratak dah ili nagli osjećaj slabosti.

· Simptomi moždanog udara (šloga). Uključuju naglu pojavu sljedećih simptoma: slabost ruku ili nogu, nemogućnost pomjeranja ruku ili nogu, otežani govor i hod, poteškoće u držanju stvari ili razmišljanju, do čega može doći zbog smanjenog dotoka krvi u krvne sudove mozga. 

· Otežano disanje.

· Oticanje lica, usana, jezika ili grla, što može uzrokovati otežano gutanje.

· Oticanje ruku, stopala ili članaka.

· Koprivnjača.

Kažite odmah svom ljekaru ukoliko primijetite nešto od sljedećeg:

· Neobično vaginalno krvarenje.

· Vaginalni sekret.

· Osjećaj nelagode u donjem stomaku (karlici), npr. bol ili pritisak. Ovo može značiti da je došlo do promjena u sluzokoži materice (endometrijumu). Ponekad ovi efekti mogu biti ozbiljni i mogu uključivati karcinom (rak). Ovo se može desiti za vrijeme ili nakon terapije lijekom Nolvadex.

Drugi mogući neželjeni efekti:

Vrlo česti (pogađaju više od 1 na 10 pacijenata)

· Mučnina

· Zadržavanje tečnosti

· Raš

· Naleti vrućine

· Umor

Česti (pogađaju 1 do 10 na 100 pacijenata)

· Anemija (problem u vezi krvi koji znači da imate premalo crvenih krvnih zrnaca)

· Promjene vida usljed katarakte ili promjena na retini oka

· Povećana količina masti u krvi (koja se vidi prilikom analize krvi)

· Alergijske reakcije

· Grč u nozi

· Promjene u materici (uključujući promjene zida materice i benigne izrasline)

· Glavobolja

· Osjećaj nesvjestice

· Svrab genitalija

· Istanjivanje kose

· Povraćanje

· Dijareja

· Konstipacija (zatvor)

· Promjene vrijednosti funkcionalnih testova jetre

· Formiranje masnih ćelija jetre

· Bol u mišićima

· Senzorne promjene  (uključujući poremećaje ukusa i utrnutost ili peckanje kože)

· Povećan rizik od krvnih ugrušaka (uključujući i ugruške u malim krvnim sudovima)

Povremeni (pogađaju 1 do 10 na 1000 pacijenata)

· Problemi sa krvlju, što znači da ćete lakše dobijati modrice, ozbiljne infekcije, ili se osjećati vrlo umorno.  Nedostatak daha.

· Promjene vida 

· Oticanje pankreasa. Ovo može prouzrokovati umjeren do težak bol u stomaku.

· Promjene nivoa kalcijuma u krvi. Znaci mogu da budu osjećaj mučnine, povraćanje i osjećaj žeđi. Recite svom ljekaru ako se ovo desi, zato što će možda biti potrebne analize krvi.

· Upala pluća. Simptomi uključuju osjećaj nedostatka daha ili kašalj.

· Ciroza jetre

Rijetki (pogađaju 1 do 10 na 10000 pacijenata)

· Teški problem sa krvlju što znači da ćete lakše dobijati modrice, ozbiljne infekcije, ili se osjećati vrlo umorno. Nedostatak daha.

· Promjene na kornei oka

· Promjene na nervu koji povjezuje retinu sa mozgom

· Oticanje optičkog nerva

· Povremeno su se javljala teža oboljenja jetre zbog čega su neki pacijenti umrli. Ova oboljenja uključuju upalu jetre, cirozu jetre, oštećenje ćelija jetre, smanjenje svaranja žuči ili insuficijenciju jetre. Simptomi mogu biti: opšti osjećaj da se ne osjećate dobro, sa ili bez žutice (žuto obojenje kože i očiju)

· Težak raš sa plihovima ili perutanje kože i mogućim plihovima u ustima i nosu (Stivens-Johnson sindrom)

· Oštećenje krvnih sudova koje uzrokuje crvene ili ljubičaste tačkice na koži

· Teški poremećaji kože. Simptomi uključuju crvenilo, plihove i perutanje kože

· Ćelije koje se normalno nalaze samo na zidu materice mogu se naći i u drugim djelovima tijela, ciste na jajnicima i kancer (znaci su dati u tekstu iznad)

· Ne-kancerozne mase na unutrašnjem vaginalnom zidu (vaginalni polipi)

Vrlo rijetka (pogađaju manje od  1 na 10000 pacijenata)

· Upala kože koju kareakteriše raš i eritem, vrlo često na djelovima izloženim suncu (kutani lupus erythematosus)

· Oboljenje kože koje karakterišu plihovi na površini izloženoj suncu koje nastaje usljed povećanog stvaranja posebne grupe ćelijskih pigmenata u jetri (koji se nazivaju porfirini)

Ovaj spisak mogućih neželjenih reakcija ne treba da Vas uznemiri jer ne znači da se kod Vas mora javiti bilo koja od njih.

Ako bilo koje  od navedenih neželjenih dejstava  postane ozbiljno ili ako primijetite neki drugi poremećaj koji na ovom mjestu nije pobrojan, odmah obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Nolvadex

	Rok upotrebe

	5 godina.

Lijek ne treba koristiti poslije isteka datuma koji je naveden na blisteru i kutiji. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Držati lijek Nolvadex van domašaja i vidokruga djece.

Lijek treba čuvati u originalnom pakovanju, zaštićen od svjetlosti i na temperaturi do 30ºC.

Ljekove ne treba bacati u otpadne vode, niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite ljekove koji Vam više nisu potrebni.  Ovo će pomoći da se zaštiti životna sredina.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Nolvadex

	Sadržaj aktivnih supstanci:

1 tableta sadrži 10 mg tamoksifena u obliku tamoksifen citrata.

	Sadržaj pomoćnih supstanci:

- laktoza, monohidrat

- kukuruzni skrob

- želatin 

- kroskarmeloza natrijum

- magnezijum stearat

- hipromeloza

- makrogol 300

- titan dioksid E 171


	Kako izgleda lijek Nolvadex i sadržaj pakovanja

	Bijela do skoro bijela, okrugla, bikonveksna film tableta, sa utisnutom oznakom NOLVADEX 10, sa jedne strane.

Kutija sa 30 tableta, 3 aluminijumska blistera sa po 10 tableta. 

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora 
Proizvođač:

AstraZeneca UK Limited, 

Macclesfield, Cheshire, Silk Road Business Park, Velika Britanija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Avgust, 2013.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.


	Broj  i datum dozvole:

	Nolvadex®, film tableta, 10 mg, blister, 3 x 10 film tableta: 2030/13/412 – 996 od 30.08.2013.
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